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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

SUBSANACIONES CP-003-2021

1 - UCIPHARMA S.A.
Evaluacion oferente

Bogota D.C_, 8 de Marzo de 2021

Doctor

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS

Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE ESE.

Referencia: PROCESO Mo Convocatoria Publica No. 03 de 2021

Por medio de la presents informamos que con los siguientes insumos ofertados nos comprometemos a  entregar
en comodato y por el iempo que dure la vigencia, (1) Equipo de Energia Bipolar Avanzado Voyant, necesario
para el uso de los Dispositivos e insumos medico guirdrgicos y/o insumos adjudicados
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CONSUMOC
NUEVA REFERENCIA
NUMERACION DESCRIPCION DISPOSITIVO MERDICO PROMEDIO MES UCIPHARMA
SUBRED

PINZA BIPOLAR AVANZADC PUNTA CURVA 3 MM DIAMETRO

884 5MM LONGITUD 35 CM PARA LAPAROSCOPIA CON 1 EB215
ARTICULACION DE 110 GRADOS

8as PINZA BIPOLAR AVANZADO PUNTA CURVA 3MM DIAMETRO 1 co2i7

. SMM LONGITUD 25CM PARA LAPAROSCORPIA =

808 PINZA BIPOLAR AVANZADD PUNTA CURVA 40 MM 1 B340
DIAMETRO 12 MM LONGITUD 22 CM PARA CIRUGIA ABIERTA

887 PINZA BIPOLAR AVAMZADO PUNTA RECTA DIAMETRO 5MM 4 EBT
LONGITUD 25CM PARA LAPARCSCOPIA

sam PINZA BIPOLAR AVANZADO PUNTA RECTA DIAMETRO 5 MM 5 EB210
LONGITUD 35 CM PARA LAPAROSCOPLA
PINZA BIPOLAR AVANZADO PUNTA RECTA DIAMETRO SMM

889 LONGITUD 14CM PARA CIRUGIA ABIERTA COMN 3 EB240
ARTICULACION DE 110 GRADOS
PINZA BIPOLAR AVANZADO TRIC 3MM CURVED TIF SMM

890 DIAMETRO 14 CM 2 EBz1m

Cordialments.
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Bogota D.C., § de Marzo de 2021

Doctor

R
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

A

TS PHARMAN

OMAR, BENIGMHO PERILLA BALLESTEROS

Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURQCCIDENTE ES.E

Referencia: PROCESO Mo Convocatoria Publica Mo. 02 de 2021

Por medio de la pregente informamos que con los siguientes msumos ofertados nos comprometemos a  enegar
en comodato v por &l tempo que dure 3 vigencia, (1) Sistema de Video Laparoscopia Vizera Elite marca
Olympus, k3 cual ya se encuenira instalada en la Subred, necesanio para & uso de log Digpositives e insumos
medico quirdrgicos wo nsumos adjudicados

HUEVA
TR DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO
150 CAMPO FEMESTRADC ENU, ESTERIL, OE 15 X B5CM COBERTURA PERINEAL COM ABERTURA DE 200 X
I50CK COM REFUERZO DE 100 X 175CM
201 CAMPO QUIRUGICO FENESTRADD DE 225 X 260 CM ESTERIL
FIIADOR AESORBIELE PARA MALLA GUIRUGICA DE & MM CON DOS PUNTOS DE FRIACION DE 12 A 15
518 DISPARCS
_ FIIADOR AESORDIGLE PARA MALLA QUIRUGICA DE 5 MM CON DOG PUNTOS DE FLIACION DE 25 A 50
s DISPARCS
552 FILTRO DESECHASLE PARA INGUFLADOR PARA TORRE LAPARCS COPIA STRIFER
53z FILTRO PARA NEUMOINSUFLADOR DE UN SOL0 US0
550 FUNDA PROTECTONRA DE CABLES VIDED
oo HEMCSTATICD ADSORBIGLE DE CELULOGA OXIDADA REGENERADA ¥ MO REGCMERADA TIFO MALLA
SLELTAS X 7.5CM
10 rsmmm CELULOSA OXIDADA REGENERADA O NO REGEMERADA PARA LAPARDSCOPIA 102 CM X
11 HEMOSTATICO CELULOSA OMIDADA REGENERADA O HD REGEMERALA PARS LAPAROSCOPIA 5.1 CM X
10.2 CM
o1z Ezr;‘m“mnm CELULOSA ORXIDALA REGEMERADA O HO REGEMERADA FARS LAPARDSCORIA 2,5 CF X
514 HEMOETATICD DE CELULDSA REGENERADA O MO REGENERADS FIBRILAR 5.1 % 10.20M
BE HEMOSTATICO DE CELULOSA REGENERADA O ND REGENERADA HEMOSTATI 10 X 20 CM
e HEMCSTATICD FIERILAR AESURBIELE DE CELULCSA CRIDADY REGENERADR, T MO REGENCRADA TIPD
= ALGODON 2.5 X 5CM
. HEMCSTATICO FIERILAR AESORBIELE DE CELULOSA CRIDADA REGENERADA ¥ MO REGENERADA TIPD
ALGODON S X 10 CM
504 KIT TROCAR DE PUNTA CILATADORA DE 12MM (2 CANULAS. 1 OETURADCR|
S KIT TROCAR PARA LAPARDSCOPIA T GINECOLOGIA (DOS TROCAR DE SMM +UN TROCAR DE 10 -12MM)
715 WALLA AMATCMICA PRET ORMALA PARA HERNIDRAFIA LAFARCSLOPIGA TALLA M. L DERCLHA
TiE MALLA ANATOMICA PREFORMALA PARA HERNIDRAFIA LAFARDSCOPICA TALLA M, L IZQUIERDA
MALLA COMPUESTA FLEMELE PARA CIRUGHE ABIERTA DE POLIGLECAPROMEZS + POLIPROPILEMD +
Ti7 POLIDICMAMOMA DE BAJM DENSIDAD PESD 30G/MZ, MACROPOROSA PORD 2,4 X 2,4 MM,
PARCIALMENTE ABZORSIBLE.20 X30 CM APRCH.
WALLA CON BARRERA HIDROGEL CONPUESTA POR SUPERFICIE DE POLIPROPILENG MAS
TiE HIALORUNATO DE S0DI0, CARBOXILMETILCELULOSA Y POLIETILENGLICOL UNIDAS POR ACIDO
FOLIGLICOLICO DE 20.3 CM X 3.5 CM
- MALLA DE POLIGLECAPROME ¥ POLIPROPILEND DE BAJA DENSIDAD PESO DE ZBCGR, MACROPOROSA
COM PORO DE 3 X 4 MM, PARCIALMENTE ABSORBIBLE. 10X15CM
= MALLA DE POLIPROPILEND DE ALTA DENSIDAD PESO DE 95 GR, MICROPORDSA PORD DE 0,75 X 075 A
0,8 MM NO ABSOREIBLE 15 X 15CM
721 WALLA DE POLIPROPILEND PARA LA REFARACION DE LA PARED ADCOMINAL S0CN & S0CK
— MALLA DE POLIPROPILENG SUAVE DE MEDIANA DENSIDAD COM PESO DE 45 A DOG/MZ, MACROPORCSA
PORC DE 2,38 A 36 X 2,38 A 3.6 MM, NO ABSOREISLE. 10CM A BCM X 15CM r
- T B30T, 1935
§d T FREN G
2 e o i ) SR AnapeY e
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- MALLA DE POLIPROPILENG SUAVE DE MEDIANA DEMSIDAD COM PESODE 45 A SA
PORO DE 2,38 A 3.6 X 2,35 A 3.6 MM, NO ABSOREISLE. TCM A 3CM X 150M ;
T4 WALLA HEMDSTATICA DE CELULOGA CRUDADA MO FECEMERALA 35 CM X SCM
725 MALLA HEMOSTATICA DE CELULOSA 0XIDADA RECENERADA O NO RECENERADA 7.5 CM X SCM
e MALLA QUHRURGICA DE ALTA DENSIDAD DE 15 X 15 CM - 20 X 20 CM
WALLA QUIRURGICA PARA REFARALCICN DE HERMIA WENT RALTNGISIONAL CUANDD ERIGTE LA
730 NECESIDAD DE QUE LA MALLA ENTRE EN CONTACTO CON COMN LOS ORGANDS DE LA
CAVIDADASDOMINAL 13 A 20 X 30 A 35CM
— MALLS SERARADORA DE TEADOS COMP/HIDROGELHIALURAT DE S0DI CAREQKIMET
CELUPOLIETIEGLIL 100203035
7 MALLA, SEPARADCRA DE TENDOS COMPUESTA DE POLIPROPILEND., DE 30 X 55 CM RECTANGULAR
BES PARCHE HEMOSTATICD SELLANTE + COLAGEND 4,550 Ch 5 310 CM
25T PINZA DISECTOR CURYD MARYLAND, ROTACION 360, LONGITUD 350-360 MM, MANGD ERGONOMICT,
CONECCION MONCPOLAR 5 MM DESCARTABLE.
01 PINZA GRAGPER LOMG. 350MM MANGD ERGONOMICD 5 MM DESCARTAELE
1.002 RETRACTOR DE 53 OM
1.003 RETRACTOR RIGIDD DE 255 CM
1.004 RETRACTOR ALENIS DE 2-8 CW
1.005 RETRACTOR DE 11-17 CM
1.005 RETRACTOR RIGIDD DE 214 CM
1.024 SELLANTE DE NBRINA SINTETICD X ZWL
1.025 SELLANTE DE FIBRINA SINTETICO X 4ML
1.054 SIETEMA DOE IRRIGACION SUCCION CON CANULA DOE 5 MM DE DIAMETRD X 53 CM DE LARGO
065 SISTEMA TROCAR BALON DE 120k X T00MM [CON CANULA LISA: DETURADCR ROMD + SELLD KIND =
: COMN VAL VULA DARA GAS |
1212 PFINZA DESECHABLE DE LAPARCSCOPIA GRASPER DE S MM DE DIAMETRO X 35 CM DE LONGITUD CON
i AGARRE
S TIJERA DE LAFARDSCOPIA DESCARTADLE DE 5 MM X 350 A 360 MM, CON ROTACION DE 3600 GRADOS,
== CURVA, SiM BLOGUED, CON CONEXION PARA MONOPOLAR ¥ MANDIBULA DE DOSLE ACCION. UNIDAD
TROGAR 12 MK ¥ 100 MM [CON DOS CAMISAS ¥ UN PUNZON SIN CUCHILLA] COM SITEMA DE FLIACION
1233 ANANZADA,
TROGAR 12 MM X 100 MM [CON UNA CAMISAS T UN PUNZON CON CUGHILLA] CON SISTEMA DE FLIAGION
124 ANANTATE ;
TROCER 12 MM % 100 MM [C0N UNA CAMISAS ¥ UN FUNZOM SIN CUCHILLA) CON SISTEMA DE FIJACION
1235 AVANZADA, ' '
= TROGCAR SMM X 100 MK [CON UNA CAMIZAS ¥ UM PUNZDN CON CUCHILLA) COM SISTEMA DE FIJACION
1235 ANANZADA,
237 TROGAR DE 12 MM CON PUNTA CILATADAORA, CON CUCHILLA LONGITUD 100MM FIT 2 CAMISAS
7 ESTASILIZADDRA | TROCAR
1238 TROCAR OE 12 MM OFTICO SIN CUCHILLA CAMESA ESTABILIZADORA LONGITUD 100MM
S TROCAR DE 5 M CON PUNTA DILATADORA CON CUCHILLA LONGITUD 100MM KIT 2 CAMIZAS
ESTASILZADORA 1 TROCAR
1240 TROCAR DE 5 MM OPTICD SIN CUCHILLA CAMIGAS ESTADILIZADCRA LONGITUD 100MM
1241 TROCAR OPTICO 15 MM X 500 MM{CON UNA CAMISAS Y LIN PUNZON SIN CUCHILLA) CON SISTEMA DE
- FLIACION AVANZADS
s TROCAR AOMO DE HASSAN DE 11MM COM VALVULE AUTOMATICA- PUMZON ROMO PARA TROCAR DE
- HASTAM
o TROCAR SISTEMA UNICO PUERTD CON LLAVE DE INSUFLACION ¥ GTRA DE EVACUACION DE HUMO,
: CON UN DISPOSITIVO RETRACTOR ¥ TRES CAMULAS DE S/f0 MM ¥ UNA CAMNULAS 512 MM
Cordialmente,
I
e {r:
0L I}URAN ECHAMDIA
'I'B 25741
Representante Legal
" T B0 1938
—t Tl 6741 TG
Lt DL L tﬂt‘ Y
» Trar 13 Mo, 93-23 T
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
i | CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
Inv‘fhjg . ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
’ T Codige: ASS-AYC-FMD37 ]—"."emie‘.ln: 02 | Facha de Emisidn: 31032017 Pagina 1 de 1

RADICAGION No 20191064271 FECHA 0580472019

EL (L&) SUSCRITO (A) DIRECTOR (4] TECHICO (#) DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNCLOGIAS DEL [NVIMA, CERTIFIGA
QUE EL ESTABLECIMIENTS RELACIONADD A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION ¥ RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) ¥ EL MANUAL OE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO ¥/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE WISITA DE
CERTIFICACION: 31LULICIR2018,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: UCIPHARMA 5.4, = — B =
 DIRECCION: TRANSVERSAL 23 No. 93-73

TELEFONO: [1) 7447300 EATENSION 2300 E-MAIL: mudla.dume@mu?oamam.m

CIUDAD / MUMICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C. PAJS: COLOMBIA,

NIT: B30.070.192-6

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: EETEBAN LIZARAZD LIZARAZD

TELEFOMND: {1) 7447400 EXTENSION 2300 E-MAIL: claudia.duarte@grupoamarey.com
CIUDAD | MUNIGIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA -
NOMBRE ¥ APELLIDOS: CLALDIA ALEJANDRA DUARTE SANABRIA
IDENTIFIGACGION: C.C. No. 30 78R BS2 DE BOGOTA DG

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: REYNA ROMERC & CIA S ENG.

DIRECCION: TRANSVERSAL 23 No. 93-23

| CIUDAD [ MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTC: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACEMAMIENTO ¥ ACONDICIZNAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOE, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA

¥ EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECHOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE Y
ALMACENAMIENTO ¥ ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE REFRIGERACION (2°C A 80C) ™=

CERTIFICADO NO. 0481 l FECHA: BOGOTA D.C. 31 DE JULIO DE 2018 |

Esla cerfificaciin de CCAA serd valida siempre v cuando el establecimiento mantenga fas condiciones higignicas, téonicas, localivas v de
conirol de calldad con las cuales se emilid ¢ conceplo ldenico Cumple v eslard sujeto a la vigilancia v contral del Invima.

Todos los lokos de asle documento llevan selio del Invima. Documeants valide (micamanis en su orgingl,

Az S0

LUCIA AYALA RODRIGUEZ @_’
Director {a) Técnico {a) de Dizpositivos Médicos i
y Otras Tecn ias

Eﬁﬂ’fﬁf.iﬂﬁfm Ravise: B300-04 MEQP {YFJM-"E l.ﬂ.prnbﬁ: §200-02 KADR w“' Then |

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFIA NO CONTROLADA
hitps-ffwaww. invima gov.co/procesos
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MAREY

HOva MEDICAL T4

Bogota, D.C, 2 de marzo de 2021

Sefiores:
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIO DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E
Ciudad

REF. PROPUESTA DE COMODATO TORRE DE LAPAROSCOPIA
FULL HD

Respetados sefiores:

A continuacion, deseamos darles a conocer para su estudio y analisis, la siguiente
propuesta de comodato de una (1) Torre de Laparoscopia marca Olympus:

TORRE DE VIDEO-LAPAROSCOPIA
Ofrecemos una (1) Tome de Laparoscopia marca Olympus Visera Elite Full HD:

El valor comercial de estos equipos es de doscientos ochenta y un millcnes de
pesos mcte incluido VA ($281.000.000.00) Estos equipos serian entregados en
completo funcionamienio en los quirdfanos de la Institucion por parie de
Ucipharma S A

Esta tome nueva fue ofrecida en comodato y se instalé el afio pasado en el
Hospital Occidente de Kennedy.

A continuacidn, relacionamos la configuracién del equipe con una breve
descripcion de los mismos.

NIT. BIN0L250 5833
Tul: 57 4 12 £46 1048

P 57 & 10 655 6343 - 690 7960
fram 25 hio. 93-13 GRUPD AMAREY
Begetd DL, - Colombia BT EDICAL
e novamedical, i

. revamedialeom co
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AMAREY

MOAVH MEDITAL S0

MODELD

DESCRIPCION

UNDS

LM D750

i

O Monitor d2 Grado Medico de 27 puigadas 4K SONY

Ki0o21612

Ease de @ esiacidn de fobajo. inciuye transforndor de aisarienio con 12 salkdas. Oos
eriregafics. Conmuiador de encendido =n @ paris frontal

M 1580 Sandeja para leciado.

P 1541 Soporie arbouiads para Fonfiores LOD.

Wideoprocss ador de ' definicion VEERA ELTE Corpatbée cor cabezaies de chmaray videcendoscopos
ENDOEYFE de s series VEERA ¥ VIBERARD. hcye NEL teonologin pica y secirdnica Gnica de OLYMWPUE gue
perie & resafamianto vascular y de ofos tefdos &n la superficle de @ mucosa (requiens fusni=: de ux
compatihies con AET). Salds de video de Aks Defhician 50TV (S0 y DV, Crabaciin de imdgenes fias am una
emonia portstl Gpo USE.  Magrificacian siectrdnica en proporcidn de "x 107, "x 1.2°, ¥ "x 1,5". Controd automiics
de Lz, Entradas de video compuesio (BNC] y super video ¥ C. Suncidn de s aulomitica, PFenmite acciomamisnio
remotc de oS ssiemes de docureniacion. Salance sutomatico de bianco. Mutivolnje enire 100 y 240VAL incluye
o3 siguientes accesorios: (1) MAJ-1551 Cable S00HDTY de 2. 5mpara conexidn a monior. | 1) MAJ-1325 Memora
porkdtl (£ MA-1433 Eases auloadhesivas para Tlackn 2 & fuenie de ux. (1) Monual de nsrucciones de wso. (1)
Cabie de AC. Biquetas de coior para cables.

MAL1221

Teclado atanUTARCE para pOCES300r OTV-5 190,

(CLV-5130
L 2 -
- -

Fuente de Lz de Xendr. LAmpars de Xendm de 3000, arco corte i lbre de Czona. Duracion aprovimada de @
Arpara- 00 horas de uso continuo. LaArpars Haldgera de emengencia de 12V, 35W y accionamiento autoriico en
caso de fafa en ‘@aprincipal. Fos bildad de apagar y encender a Hepara de 12ndn 3 volun@ad sin necesidad de
apagar iodh 2 unidad. Sisherm opto-siacindnic o para i *unckan de MEI | Siko con cabezaies de camara HOTV CH-
E150-Z-BQ, OTW-E7ProH-HDHLIEE video endoscopios HD ENDOEYE y videoendosoopios Texibies BENF-

VN T2AG, O Y IWAZ, URF-Y y bronco videoendoscoopios de la sere 1801 Funcioramiento en modo aulcedbico
omanual integra seector pars i Intersidad. nchaye (1) MAWH 1353 cabie para sincronismo con OTV-S150 y O
190, (4} Bases adcadhesivas para Tiacke o s estacidn de trabajo. |1) Cable de AC y Manual de nsTrucciones de
5.

(CH-5 190-27-E

=e—

Cabezal de Camara 3 GO0, full HD. Permite esteriizacion en autociaye a vapor (Pre vack], Compatible con MBI
Acopa drectamenks a oculares de 32mmde didmetro. Zoom dpico de 05X a .80 iegra S botones para confrod
rermoio (2 para gjusée del zoom, 2 para shste del enfogue, 2 programabies]).

(WADIZ10A

(S o ., baerefic “WF, Didmeiro ol paguests de fibras de Uz £ 2Smm, Lorgiud: 3.0m, Tipo: OF, Damesr st
ded tuibo die slicona: B.4mm, Feso: 3239, Ancho miximo de la porcidn de insemidn del endoscopio: £, mm. Pemrie
acieriiraciin &=n autociave a wvapor (Fre vaco)

Laparoscopio conpatbie con oz sistzmas de irpgen HO, permite cbtener una gran pureza del confrasie y
reproduccitn del coor. Diamero 10 mm, longhud de rabajo 310 mm, dineccidn de observackin 30" y coneyiin gquick-
iock. Fermite esierizacikin en aulociave @ vapor (pre vacikol Se suminkira con un reciplenie para esterkzacion
rodisio WADSSO0A.

Recipients de esierizacidn, com pa, con esierila de silcona 'WADSSE0A, dmensiones exberores- S37 y 133 x 368
Lt

nsufiador electnonico de CO2. Fujo miwimo de 45 ¥min. Con alarma visual v aediva de presion abdominal, ndcan:
presion excesia o obsruccion en la entrada de COZ. Con Tunc iBn de aspiacion ajusiabie de huro y/o vapar, 3l se
San 05 SISl 0f Enengn oe CNITEAS i3 ASpIRcon Se R MASTRICAMEntE, CONECans & UHR por medio de
cabie WA-1548 (opciona). En caso de ro contar con i3 skl de enengia Obmpus: sk funcion se podrd
TSN ACCORNO0 & pedal MR- 1933 (D0Conal, S COTDEEN 8 NSUTACcon i IS 5Taracion Dars maniener
PrESion Ahaomingl £ & Fior BUS00 MEnings S8 23S0y & UED 08 VERor procucioo por i onidad

miar roquUInIngICs 0 DSt qURGREICD UATASOMOD FespartyaTante. Salds SUDETHca e 002 &N CNS0 OE 38 Dresion
Seseccion 4 RoreTEnins de COZ oF 001 min RClys oS moaes o= Cavicad: Mol (Abdormen) ¥ Pequefia
iCawvidades mas pequefias que = sbdomen ) hcuye ks sipuisnges accesorios astndar: (1) MA-S30 Tubo
reutizabie para insufiacion con adapiador uer-iock y un tubo corlo para conewidn ds firo. (1) MASSSY et
reuslizsbis pars sspiracion. { 1) MAJ- 1050 Manguers corta de ki presion para clindeos peguefios de 002 (1)
Cabie AT, { 1) Manu de iInstrucciores

PO AMAREY
o, PEDICk
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WOVA MEDICAL SA,

PLAN DE MANTENIMIENTOQ

Programa de Mantenimiento Preventivo cada (6) meses durante el tiempo de
duracion del contrato de comodato el cual sera asumido por el Grupo Amarey Yy
servicio de mantenimiento correctivo por dafios ocasionados por mal uso o
praciicas no recomendadas por el fabricante en la esterilizacion seran asumidos
por el Hospital.

ACUERDO INTEGRAL DE NEGOCIACION

A continuacion, relacionamos las condiciones basicas de esta negociacion:

VIGENCIA DEL CONTRATO DE COMODATO Y SUMINISTRO: 31 de diciembre

2021.
FPLAZO DE PAGO: noventa dias (90) fecha de factura.
INCREMENTO DE PRECIOS: Anual concertado, con minimo al IPC
oficial.
CORTES DE SEGUIMIENTO: Mensual
MONTO MENSUAL: El contrato de suministro se aplicara

considerando el consumo mensual de
acuerdo al contratc de suministros d
elios productos ofertados de la linea
Quirdrgica por un monto  promedio
minimo mensual total por Tome de
$45.000.000 antes de IVA.

Ofrecemos la realizacion de trabajo de asesoria y acompafiamiento continuo
dentro de los quiréfanos de la Institucion por parte de los Representantes de
Ventas encargados de su atencion, a fin de suplir con nuestros productos, las
necesidades que pudieran surgir en el transcurso del desarrollo de los programas
quirdrgicos.

NIT. S0 %0 S82-2
Tek: 574 1 ¢ 645 1048

Fux: 57 0 14 8556345 - B9 F9s0
Trarm 23 No 93-23 ’ GRIPD AMAREY
Bogeti UL, - Colombia = BT METICAL
mnviciedfnoyimedeal ctmacs i oL

wwwrevan izl am e
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WA METHAL A,

LEGALIZACION

La protocolizacién de este acuerde con el fin de hacer la entrega de los equipos
del Contrato, se hara a través de un Confrato de Comodato Precario y un Contrato
de Suministros suscrito por las partes.

Se realizara seguimiento en tres (3) meses después del inicio del comodato con el
fin de verificar el logro en el monto dado por la inclusidn de los nuevos productos a
la Institucion.

Deseamos que esta propuesta cumpla sus expectativas y que continuemos siendo
socios de estratégicos.

Agradecemos su amable atencion

Cordialmente,

LILIANA MUNOZ BALAGUERA
Gerente de Ventas

Linea Quirurgica

Grupo Amarey Nova Medical

NIT. B00.250,583-3
Tal: 5T 8 1 o6t ks
57 + 14 555 6343 - 651 160

Trats 13 Hio. 33-24 - r GRUPD ARAREY
Bogetd DL - Colomble BOW MECICAL

www newimadizal com eo
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- Registros sanitarios

La salud Minsalud

es de todos

Repidblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INWVINMA

RESOLUCION No. 2019029863 DE 17 de Julio de 2019
FPor la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto MNacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicico 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 CON.CESI'@N DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA WVERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIOM
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO COMNCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXFEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

ENM CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COMN EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXFPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: GELPOINT® ADWVANCED ACCESS PLATFORM-PLATAFORMA DE ACCESO
ANVANZADO GELPOINT

MARCA: APPLIED

REGISTRO SANITARIO NO_  INVIMA 20190DM-0020130

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR{ES): APPLIED MEDICAL RESOURCES. COMN DOMICILIO EN ESTADOS UNMIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION CONM DOMICILIO EN ESTADOS
UMNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): UCIPHARMA S5.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): UCIFHARMA S A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SUGOI COLOMBIA S AS. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ELITE LOGISTICA ¥ RENDIMIENTO SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ; 1A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPOMEN EL DISPOSITIVO MEDICO

CUBIERTA GELSEAL (COMPUESTO POR A1. VISTA INFERIOR, A2 VISTA
SUPERIOR, A3. LENGUETA MORADA, A4. PALANCA, AS. PUERTO DE
INSUFLACION, AE. PUERTO DE EVACUACION DE HUMOS)

PROTECTOR SEPARADOR QUIRURGICO ALEXIS (CON CORDEL)
COMPUESTO POR (B1. ANILLO MORADO, B2. ANILLO BLANCO, B3. CORDEL)

3 CANULAS DE 10 MM (ACEPTA INSTRUMENTOS: DE ENTRE 4,8 ¥ 10,1 MM)

(1) CANULA DE 12 MM [(ACEPTA INSTRUMENTOS: DE ENTRE 4,8 ¥ 13,2MM)

OBTURADOR (PARA CANULAS INCLUIDAS)

PROTECTOR DEL INSTRUMENTO (OPCIONAL PARA AGREGAR
PROTECCION)

UsS0s: LA PLATAFORMA DE ACCESO AVANZADO GELPOINT ESTA DISEFIADA PARA SuU
Uso EM PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA
LAPAROSCOPICA PARA LOGRAR EL ACCESO ABDOMINAL MEDIANTE
INSTRUMENTOS. LAS CANULAS SE PUEDEN COLOCAR A TRAVES DE LA
CUBIERTA GELSEAL PARA PERMITIR EL ACCESO DE LOS INSTRUMENTOS A
LA  ZOMA QUIRURGICA. EL DISPOSITIWVO PUEDE UTILIZARSE EN
PROCEDIMIENTOS COoOMO | NEFRECTOMIAS, QOLECTOMiAS o
ESPLENECTOMIAS ENM CIRUGIA COLORRECTAL, UROLOGICA ¥ GEMERAL
PARA ACCEDER AL LUGAR DE LA CIRUGIA.

Pagina 1 de 2
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La salud Minsalud

es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013025863 DE 17 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos vy ofras 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 Reglamentanio 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X 1 DISPOSITIVO, COMPUESTO POR LAS PARTES DESCRITAS EN EL

SIGUIENTE CAMPO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SAMITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELC O REFERENCIA DESCRIPCION
CNGLZ GELPOINT ADVANCED ACCES
PLATFORM

VIDA UTIL: 3 AMOS
EXPEDIENTE NO.: 20166471
RADICACION NO.: 20191133932
FECHA DE RADICACION: 16 07 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
HEPOSICION QUE DEBERA INTERPOMERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DiAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SEMALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMNISTRATIVO Y DE LO CONTEMCIOSO

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 17 DE JULIC DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Y

I{ ~.| lIr.-'_

I"'-r._ "A'——:".'-._- B - / 4
e N, A — “r—"
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIREGTOR(A) TEGNIGO DE DISPOSITIVOS MEDIGOS ¥ OTRAS TEGNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_ VARIOS
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Ministenio de Salud y Protecodn Socal

Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
I_ N - I M A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
e o s e RESOLUCION No. 2012032320 DE 6 de Noviembre de 2012 ’

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Algnius INVIMA, B gleiticio ge |ay faeultaies Legaiss confanaas &n 8l Decrats 2U/8 88 2012 Uazrets
Reglamentario 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

ANTECEDENTES

Que mediante Radicade No. 2012111351 ¢l dia 19 de Septiembre do 2012 el Dr. Octavic Amaya Galarza, actuando en calidad de repr

legal de VICTUS INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA solicha al INVIMA Registro Santtario Nuevo para el producto
ALGIGELE AG - GALGIUM ALGINATE DRESSING WITH ANTIMICROBIAL SILYER (APQSITO DE ALGINATS DE GALGIO GON MLATA
ANTIMICROBIANA) en la modalidad de IMPORTAR y VENDER,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Hue ante esie Insiitulo se ha soliclade la Concesidn de un Regblro Sanllado oon base en la documentacidn allegada, previc estudio téenico y

legal de fa Direccion de Dispositivos Médicos Y Otras T log d blecido en e! Decreto 4725 de 2005, se emitid concepto
favorable para la aut ion de este R
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: ALGICELL AG - CALCIUM ALGINATE DRESSING WITH ANTIMICROBIAL SILVER (APOSITO DE
ALGINATO DE CALCIO CON PLATA ANTIMICROBIANA)
REGISTRO SANITARIO No INVIMA 2012DM-0009330 VIGENTE HASTA! 2 g NOV 202 2
TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VICTUS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S). DERMA SCIENCES CANADA INC con domicilio en CANADA
IMPORTADOR(ES): UCIPHARMA § A con demicllio en BOGOTA - D.C
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: "
COMPOSICION: APOSITO DE ALGINATO DE CALCIO CON PLATA (AG) AL 1,4%
Usos: SE UTILIZA MAS AMENUDO PARA REDUCIR LOS RIESGOS DE INFECCION EN AQUELLAS

HERIDAS DE EXUCADO MODERADS A ABUNDANTE TALES COMO . ULCERA3 DE PIE
DIABETICO, ULCERAS EN PIERNAS (ESTASIS VENOSA, ARTERIALES Y DE ETIOLOGIA MIXTA),
ULCERAS/ LESIONES POR PRESION R (ESPESOR PARCIAL O
TOTAL), SITIOS DONANTES, HERIDAS TRAUMATICAS Y QUIRURGICAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: referenciz 85512: caja contendendo 20 estuches. cada astuche contiens b sobres Individuates de 0.75"
x 12", mferoncia 88522 capa conteniondo 100 estuches cada estuche contiene 10 sobres individuales
de 2" x 2", referencia 88544. caja conteniendo 100 estuches. cada astuche contiene 10 sobres
individuales de 4.25X 4.25", referencia BBS4S, cafa conleniendo 100 estuches, cada estuche contiene
10 sebroo individualos de 4" x §°. reforonoia 88518 caja conteniendo 20 eetuches. cada ostucho

i 5 sobres Individuales de 4" x 8", referencia 88582: caja contenlendo 20 estuches, cads

estuche conti 5 sobres individuales de 8" x 12

OBSERVACIONES; ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
BB512 BE527 BB5A4 BB5A5 33544 HE5E2

EXPEDIENTE No.: 20053430

RADICACION No. 2012111351

ARTICULO SEGUNDQ.- Se amparan etig para el Radicado No. No. 2012111351

ARTICULO TERCERO.- Conlra la prasente resolucion procede tnicaments el Recurso de Reposlc»on que deberd mhmoneru ante ei Divector

da Dbsposmvos Medacos y olras Tecnologlas dentro de los DIEZ (10) dias siguientes 2 su notifi , en fos 18 en el Codigo

da p oy ae 5 ADMNSITAIND.

ARTICULO CUARTO .-La prasente rasclucion rige a partir de 1a fechs de su efecutoria.

COMUNIQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Nowembre de 2012

DIRECTOR DE DISROSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Legal: ‘{;t\
VoBo Téenico:
VoBo Coordinador {4

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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- Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)

\| @ Yer Imagenes

gr & Yer Docs

Regulatory Affairs

| Print View

| & ver Reg
Fecha: 21/9/2017

Hora: 12:1:20

FICHA TECNICA DE PRODUCTOS Usuario: _ruizma2

D PAIS SEDE LINEA GRUPO TTPO DE PRODUCTO
25048 COLOMBIA BIOSURGERY EUROPA DISPOSITIVO MEDICO
NOMBRE COMERCIAL: CELSTAT FIBRILLAR cODIGO: 0600147
No. REGISTRO: 2015DM-0013998 FECHA VCTO: 22/11/2025
No. EXPEDIENTE: 20090618 FECHA RESOL.: 02/05/2017
REF. TECNICA: CE MARCA: CELSTAT
TITULAR: FABRICANTE: PAIS ORIGEN:
LABORATORIOS BAXTER S.A. BIOSTER A.S REPUBLICA CHECA

NOMBRE GENERICO DE PRODUCTO:

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co
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PREPARADO HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES
PRINCIPIO ACTIVO COMPOSICION:

CELULOSA OXIDADA.

FORMA FARMACEUTICA:

NA

INDICACIONES GENERALES DE USO:

CELSTAT SE UTILIZA PARA DETENER LA HEMORRAGIA CAPILAR, VENOSA'Y LAS HEMORRAGIAS ARTERIALES PEQUENAS ASi COMO PARA PREVENIR HEMORRAGIAS EN
LA PRIMERA ETAPA POSTOPERATORIA. CELSTAT ES UN PRODUCTO UNICO PARA SER UTILIZADO EN TODAS LAS AREAS DONDE ES NECESARIO DETENER
HEMORRAGIAS DIFUSAS, POR EJEMPLO, EN AREAS DE RESECCION DEL PARENQUIMA DE UN ORGANO, MUSCULOS 0 CAVIDADES CORPORALES CONFINADAS ( POR
EJEMPLO, PELVIS MENOR). CELSTAT ESTA INDICADO PARA SER UTILIZADO EN CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVA, CIRUGIA PLASTICA, CIRUGIA VASCULAR, TORACICA,
NEUROCIRUGIA, ORTOPEDICA, GINECOLOGIA, UROLOGIA, ESTOMATOLOGIA Y OTRAS CIRUGIAS SIMILARES. SU AMPLIO RANGO DE APLICACION PERMITE UTILIZAR
EL PRODUCTO EN CIRUGIAS TRADICIONALES 0 LAPAROSCOPICAS, EN CIRUGIA ROBOTICA Y . EN PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS, ASi COMO TAMBIEN EN
CIRUGIAS AMBULATORIAS

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Celstat no esta indicado para detener hemorragia arterial abundante. Este producto esta fabricado para un solo uso. Celstat se presenta como un producto estéril y
no puede volver a esterilizarse. Se deben desechar los envases dafiados o abiertos de Celstat. Aunque Celstat tiene un efecto antimicrobiano, no esta indicado
como un sustituto de los agentes antimicrobianos administrados sistémicamente con fines terapéuticos o profilacticos. El producto no puede volver a esterilizarse.
Celstat no esta indicado ni como sustituto de una técnica quirdrgica meticulosa ni para la aplicacidn correcta de ligaduras u otros procedimientos convencionales
para lograr la hemostasia. La actividad hemostética de Celstat es mas eficaz cuando se aplica seco; por lo tanto, no se debe humedecer con agua ni suero fisioldgico
antes de la aplicacién.

PRESENTACION COMERCIAL:

CAJA POR 10 TIRAS DE 5 X 10 CM.

EMPAQUE PRIMARIO:

N/A

EMPAQUE SECUNDARIO:

N/A

EMBALAJE:

N/A

FACTOR DE EMBALAJE:

Caja por 10 unidades

VIDA UTIL:

3 afios

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Conservar en el envase original, en un lugar seco a temperatura entre 2 °Cy 30 °C.
CONDICIONES ESPECIALES DE MANIPULACION:

Conservar en el envase original, en un lugar seco a temperatura entre 2 °Cy 30 °C.
TIPO DE MEDICAMENTO:

NA

CLASIFICACION DEL RIESGO:
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INNOVADOR DE LA MOLECULA

N/A

CONDICION DE VENTA.

N/A

SISTEMA DE CLASIFICACION ATC(DRUGS)- GMDN(DEVICE):

NA

OBSERVACIONES:
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1. Descripcion General del Producto
Foliodrape® Protect Campo con abertura en U de 225 x 280 cm con adhesivo en forma

de U, usado como barrera de proteccién en procedimientos quirurgicos.

Clasificacién de acuerdo con la directiva de la Comunidad Econémica Europea para

implementos médico-quirurgicos estériles Clase 1*

2. Descripcion del Material

Producto elaborado con material libre de latex. Es un sistema bilaminar con un refuerzoen el area

quirdrgica, que asegura su funcién como barrera protectora.

Capa superior de tela no tejida de Polipropileno + Spundbond de 30 g/m?, color aguamarina.
La capa inferior es un film de Polietileno impermeable, 0 poroso, que crea un 100%de efec-
tividad en la barrera contra microorganismos y fluidos. Previene la migracidnde patdégenos
de la piel del paciente a la herida abierta.

El drea de refuerzo esta realizada con un material de tela no tejida SMS, de 55 g/m?con pro-

piedades hidrofilicas de color verde, las medidas del area de refuerzo son de
150 x 150 cm.

Capas sontermoselladas.
Base del adhesivo: pegante sintético, libre de latex, cubierto con silicona.

3. Aplicacidon/Indicacién

Campo con abertura en U de 225 x 280 cm con adhesivo en forma de U, esta indicado su uso

como barrera impermeable en remplazos articulares de rodilla y hombro, en artroscopias, en

procedimientos de ortopedia y neurocirugia. Cobertura que esta garantizada por un sistema de

fijacion, establecido por un adhesivo en forma de U, el cual es completamente hipoalergénicoy

con alto poder de adhesividad

4. Presentaciones

Articulo n2: 938819; estéril.

5. Caracteristicas del producto




®

Foliodrane Protect Plus Campno con aberturaen Ude 225x280cm
Contenido: conforme a lo declarado en la etiqueta




6.

7.

Esterilizacién: con gas 6xido de etileno

Etiqueta

Numero de lote con cddigo de 8 digitosPor

ejemplo:
9 44 XXXXX
Afo Semana de produccion  Solo para uso interno
Empaque

Los componentes Foliodrape®se presentan en empagque individual; sellado en bolsade
polietileno con etiqueta, tipo Tyvek.

Registro Invima

INVIMA2013DM-0010195
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CANULAS DE FIJACION AVANZADA Kiie

Descripcion

Dispositivo que viene estéril, para un solo uso, constituido por una canula de fijacion avanzada y un sello tipo Kii®

Indicaciones

Indicado para intervenciones por laparoscdpia de cirugia general abdominal, toracica, ginecolégica y uroldgica, con el
propdsito de establecer una via de acceso a través de los planos tisulares y lograr insercion de los instrumentos
laparoscépicos.

Descripcion materiales

Parte Material

Sello Poliisopreno HC 501D

Policarbonato Makrolon 2558 — 3282
Polietileno de baja densidad

Silicona

Parilene N (polimero de paraxylyleno)
Kraton G-2712 (copolimero de estireno)
Valvula de insuflacion Nylon Policarbonato

Canula Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118
Colorante: Pacific Blue, CS3B657C

Transparent Bleu Precolor, CS3B359T,

Teal Colorant (Trans Green, C53G586C)
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Medical

Caracteristicas y Beneficios

Sistema acceso Kii® * Intercambio superior de Instrumentos

*  Mayor retencion
*  Menor friccién

Disefio Avanzado de la *+ Septum cubierto para durabilidad
valvula excepcional

* Insuflacion de Alto Flujo

* Entrada en forma de embudo profundo
Lenguetas de la Valvula e + Simplifica la remocion y re ensamblaje

de la vélvula para una desuflacién o
remocién rapida del espécimen.

Advertencia

No utilice el producto si esta defectuoso o si su empaque estéril esta dafiado.

Precauciones

Instrucc

Las leyes Federales de EE.UU permiten la venta de este dispositivo Unicamente a médicos o bajo prescrip-
cién médica.

Debe prestarse especial atencion al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los electrodos mo-
nopolares en L éJy los aplicadores de clips.

Para facilitar la insercidon, deben centrarse axialmente todos los instrumentos al insertarlos en el sello.

Para minimizar la eversion del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben recubrirse con un
lubricante estéril antes de la insercidn.

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto quirargico, asi
como daios al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los principios y las técnicas relativos a
los procedimientos laparoscépicos con laser o electrobisturi.

Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un dafio potencial a la canula.

iones de uso




<~ .
DA Ve PHARMA Applied
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e Las canulas vienen empacadas con el sello Kii® acoplado, si el sello y la canula se desarmaran,basta con ali-
near el sello axialmente sobre la abertura de la canula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las
muescas de la canula. Haga presion sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posicién.

e El sello Kii® se puede separar de la canula, cuando requiera una desuflacion rapida o extraccién de piezas de
patologia, para lo cual debe oprimir simultdneamente las lengietas laterales de la canula y halar el sello.

Método de esterilizacion

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiaciéon con rayos gamma (y)
(cobalto 60) con una dosis minima de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de etiquetado y
acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacidn se utilizarén indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus,los
cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacion.

Presentacion
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Estéril con Rayos Gama. Un solo uso.

Todos los productos de Applied Medical estan libres de latex.
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Manejo y Almacenamiento
Maneje este producto con cuidado.

Guarde el producto en un lugar limpio, fresco y seco, al resguardo de vapores quimicos.

Disposicidn final del Producto

Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el pais o en
el caso de Colombia de acuerdo al codigo de colores.

Informacién sobre la Garantia

1. Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas por
escrito al comprador, y (ii) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Ali-
mentos, Medicamentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algin producto no cumpla con las especificaciones estipuladas
anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecion: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con
todos los gastos; o (ii) reembolsard el precio de compra total del producto.Las obligaciones de Applied segun
esta seccidn estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos
relacionados con el uso del producto.

3. Exclusién de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demds ga-
rantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un findeterminado. Applied, no se respon-
sabilizard en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen
directa o indirectamente del uso del producto.

Referencias

UNIDAD DE
REFERENCIA Hiolelienle VENTA
CFS02 CANULA Kii® DE FIJACION AVANZADA DE 5 mm x 100 mm CAJA x 12
CFS12 CANULA Kiie DE FIJACION AVANZADA DE 11 mm x 100 mm CAJA x 12

CFS22 CANULA Kii®@ DE FIJACION AVANZADA DE 12 mm x 100 mm CAJA x12
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VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE®

DISPOSITIVO FINE FUSIONe

Botén de activacion
del sellado

=¥ -
Llave del dispositivo con
Accionador inteligencia integrada
e de la cuchilla
[8
Accion doble, mandibulas curvas con Inserciones en el
puntas disectoras mango

Descripcion

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila informacién sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandibulas, mide
rapidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energia, y se ajusta para proporcionarla cantidad éptima
de energia durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado.

Indicacion

El dispositivo Voyant Fine Fusion sella eficazmente vasos de hasta 7 mm de diametro inclusive y haces de tejido en
procedimientos abiertos, incluidos procedimientos de cabeza y cuello, donde el espacio de trabajo es limitado. Entrega
energia al tejido capturado entre las mandibulas y divide el tejido sellado con una cuchilla. El dispositivo esta disefiado para
su uso en procedimientos que requieren mandibulas mas finas.

Beneficios de la inteligencia Voyant

La optimizacion continua de la energia del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activacién sea
mas eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la propagacion térmica lateral y reducir el humo.
Esto significa que la tecnologia tiene el potencial de abordar la entrega de energia inclusopara los tipos de tejido mas
desafiantes.
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Descripcion Materiales

PARTE

DESCRIPCION

MANDIBULA

Mandibula curva de doble accién con puntas de diseccion.

Permite una mayor visualizacion de las mandibulas y el seguimiento de lacurva-
tura de las estructuras anatémicas.

Proporciona una mejor diseccidn de tejido fino.

INSERCIONES EN EL MANGO

Acomoda varios tamafios de mano.

LLAVE DEL DISPOSITIVO CON
INTELIGENCIA INTEGRADA

Almacena los datos de activacidn para aprender del tejido humano vivo.
Optimiza la entrega de energia por procedimiento y las necesidades del
paciente.

Permite una implementacion eficiente de las actualizaciones ofreciendo la
tecnologia mas avanzada con nuevas piezas de mano.

ACCIONADOR DE CUCHILLA

Divide y corta el tejido sellado.
Incorporacién de un sistema de corte por cuchilla independiente del sellado.

BOTON DE ACTIVACION DE
SELLADO

El generador Voyant libera automaticamente la energia de radiofrecuencia
bajo la activacién del botdn de fusion. Se genera un tono que sefializa que el

ciclo de sellado esta completo.




@
S o

Medical
-~
Presentacién

Referencia Modalidad Tar_naﬁo Longitud Estilo Forma Longitud Longitud Unidad de

maximo de de eje mandibulas mandibulas sellado corte Empaque
vaso
EB230 Bipolar 7mm 13,5cm Doble Curva 17mm 15mm Cajax 6
avanzado Incluyendo accion punta

cabezay disectora
cuello

Registro Invima

INVIMA 2020EBC-0021697

Advertencia

No utilice el producto en caso de que este defectuoso o su envase estéril este dafiado

Método de esterilizacion

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiacion con rayos gamma (y) (cobalto 60) con unadosis minima

de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacidn se utilizaron indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus, loscuales se
siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacién.
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Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado. Guarde el producto en un lugar limpio, fresco y seco, al resguardo de vaporesquimicos.

Disposicidn final del Producto

El producto se debe desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el pais o en el caso deColombia de

acuerdo al codigo de colores.

Informacién sobre la Garantia

1

Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradaspor escrito

al comprador, y (ii) cumplird, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

Reclamaciones en garantia: En el caso de que algin producto no cumpla con las especificaciones estipuladas

anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecidn: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con
todos los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Lasobligaciones de Applied segun esta
seccion estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto.

Exclusidn de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demas ga-

rantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un findeterminado. Applied, no se respon-
sabilizard en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen directa
o indirectamente del uso del producto.
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VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE®

DISPOSITIVO FUSION 5MMe

Boton de activacion

360" de rotacion del eje con una sola mano del sellado
e
Accionador de
la cuchilla
Una sola accion, recta, Mango con muelle y Inserciones en
punta roma anclaje el mango

Llave del dispositivo con
Inteligencia integrada

Descripcion

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila informacién sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandibulas, mide
rapidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energia, y se ajusta para proporcionarla cantidad éptima
de energia durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado.

Indicacién

El dispositivo de fusion Voyant de 5 mm sella de manera eficaz vasos de hasta 7 mm de diametro y haces de tejidoen
procedimientos laparoscépicos. Entrega energia al tejido capturado entre las mandibulas y divide el tejido sellado con una
cuchilla. El dispositivo esta disefiado para usarse con trocares de 5 mm o mas grandes.

Beneficios de la inteligencia Voyant

La optimizacién continua de la energia del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activacién sea
mas eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersion térmica lateraly reducir el humo. Esto
significa que la tecnologia tiene el potencial de abordar la entrega de energia incluso para los tipos de tejido mas desafiantes
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Descripcion Materiales

PARTE

DESCRIPCION

MANDIBULA

De accién simple, recta, mandibula roma, Permite un éptimo control durante
la diseccion

EJE CON ROTACION DE 360°

Facilita la colocacion facil y precisa de la mandibula

MANGO CON MUELLE Y ANCLAJE

Puede proporcionar una menor fatiga en la mano al activar el botén de
fusion y abrir el mango

INSERCIONES EN EL MANGO

Acomoda varios tamafos de mano

LLAVE DEL DISPOSITIVO CON
INTELIGENCIA INTEGRADA

Almacena los datos de activacidn para aprender del tejido humano vivo.
Optimiza la entrega de energia por procedimiento y las necesidades del
paciente.

Permite una implementacion eficiente de las actualizaciones ofreciendo la
tecnologia mas avanzada con nuevas piezas de mano.

ACCIONADOR DE CUCHILLA

Divide el tejido sellado
Incorporacidn de un sistema de corte por cuchilla independiente del sellado.

BOTON DE ACTIVACION DE
SELLADO

El generador Voyant libera automaticamente la energia bajo la activacion del
botdn de fusidn, y se detiene automaticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado.




I
a4 I & PHARMAM

Presentacion

Referencia Modalidad Tam_aﬁo Longitud Estilo Forma Compatibilidad Longitud Longitud Rotacién Unidad de
maximo de eje mandibulas mandibulas trocares sellado corte de Eje Empaque
de vaso

EB210 Bipolar 7mm 37cm Accion Recta, 5mm o 20mm 18mm 360° Caja x 6

avanzado unica roma superiores

EB211 Bipolar 7mm 44cm Accion Recta, 5mm o su- 20mm 18mm 360° Cajax 6

avanzado Unica roma periores

Registro Invima

INVIMA 2020EBC-0021697

Advertencia

No utilice el producto en caso de que este defectuoso o su envase estéril este dafiado

Método de esterilizacion

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiacidon con rayos gamma (y) (cobalto 60) con unadosis minima
de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacidn se utilizaron indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus,los
cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacion.







Manejo y Almacenamiento

Disposicion final del Producto

El producto se debe desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el pais o en el caso deColombia de
acuerdo al codigo de colores.

Informacioén sobre la Garantia

1

Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradaspor escrito

al comprador, y (ii) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

Reclamaciones en garantia: En el caso de que algin producto no cumpla con las especificaciones estipuladas
anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecidn: (i) reparard o sustituira el producto corriendo con
todos los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Lasobligaciones de Applied seguin esta
seccion estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto.

Exclusidn de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demas ga-

rantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un findeterminado. Applied, no se respon-
sabilizard en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen directa
o indirectamente del uso del producto.
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VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE®

DISPOSITIVO MARYLAND FUSIONe

Boton de activacion
360" de rotacion del eje con una sola mano del sellado

Accionador de

la cuchilla
Una sola accién, curvada, Mango con muelle y Inserciones en
mandibulas finas anclaje el mango

Llave del dispositivo con
inteligencia integrada

Descripcion

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila informacién sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandibulas, mide
rapidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energia, y se ajusta para proporcionar la cantidad
Optima de energia durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado.

Indicacién

El dispositivo de fusidon de Voyant Maryland sella de manera eficaz vasos de hasta 7 mm de didametro y haces de tejido en
procedimientos laparoscépicos. Entrega energia al tejido capturado entre las mandibulas y divide el tejido sellado con
una cuchilla. El dispositivo esta disefiado para usarse con trocares de 5 mm o de didmetros mayores.

Beneficios de la inteligencia Voyant

La optimizacion continua de la energia del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activacion sea
mas eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersidn térmica lateral y reducir el humo. Esto
significa que la tecnologia tiene el potencial de abordar la entrega de energia incluso para los tipos de tejido mas desafiantes
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Descripcion Materiales

PARTE

DESCRIPCION

MANDIBULA

Permite un control éptimo durante la diseccidn, una mayor visualizacion de
las mandibulas y el seguimiento de la curvatura de las estructuras
anatdmicas. Proporciona mejor diseccion del tejido

EJE CON ROTACION DE 360°

Facilita la colocacidn facil y precisa de la mandibula

MANGO CON MUELLE Y ANCLAJE

Puede resultar en menos fatiga de la mano al activar y menos activaciones
involuntarias

INSERCIONES EN EL MANGO

Acomoda varios tamafios de mano

LLAVE DEL DISPOSITIVO CON
INTELIGENCIA INTEGRADA

Almacena los datos de activacion para aprender del tejido humano vivo.
Optimiza la entrega de energia por procedimiento y las necesidades del
paciente.

Permite una implementacion eficiente de las actualizaciones ofreciendo la
tecnologia mas avanzada con nuevas piezas de mano.

ACCIONADOR DE CUCHILLA

Divide el tejido sellado
Incorporacion de un sistema de corte por cuchilla independiente del sellado.

BOTON DE ACTIVACION DE
SELLADO

El generador Voyant libera automaticamente la energia bajo la activacion del
botdn de fusidn, y se detiene automaticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado.




o
S o

D UCIETN. .

Medical
Presentacion
Referencia | Modalidad Tamafio Longitud Estilo Forma Compatibilidad | Longitud | Longitud Rotacion Unidad de
maximo de eje mandibulas mandibulas trocares sellado corte de Eje Empaque
de vaso
EB215 Bipolar 7mm 37cm Accion Curva, 5mm o su- 20mm 18mm 360° Caja x 6
avanzado Unica punta periores
disectora
EB216 Bipolar 7mm 44cm Accién Curva, 5mm o su- 20mm 18mm 360° Cajax 6
avanzado Unica punta periores
disectora
EB217 Bipolar 7mm 23cm Accion Curva, 5mm o su- 20mm 18mm 360° Cajax 6
avanzado Gnica punta periores
disectora

Registro Invima

INVIMA 2020EBC-0021697

Advertencia

No utilice el producto en caso de que este defectuoso o su envase estéril este dafiado

Método de esterilizacion

Las pinzas vienen esteriles mediante un proceso validado de radiacién con rayos gamma (y) (cobalto 60) con unadosis minima

de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacidn se utilizarén indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus,los
cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacion.
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Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado. Guarde el producto en un lugar limpio, fresco y seco, al resguardo devapores
quimicos.

Disposicidn final del Producto

El producto se debe desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el pais o en el caso deColombia de
acuerdo al codigo de colores.

Informacioén sobre la Garantia

1. Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas por es-
crito al comprador, y (ii) cumplird, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algin producto no cumpla con las especificaciones estipuladas
anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecidn: (i) reparara o sustituira el producto corriendo
con todos los gastos; o (ii) reembolsard el precio de compra total del producto.Las obligaciones de Applied
seglin esta seccidn estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos
relacionados con el uso del producto.

3. Exclusidn de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demds ga-
rantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantias implicitas de comercializacion o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizard en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen di-
recta o indirectamente del uso del producto.
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VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE®

DISPOSITIVO OPEN FUSIONe

Rotacion del eje de 180 Boton de activacior
del sellado

Uave del dispositivo con
Acclonador inteligencia integrada
o

/_’ de la cuchilla
<
8”
Accion doble, punta Mango con muelle y Inserciones en
curvada y roma anclaje el mango

Descripcion

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila informacién sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandibulas, mide
rapidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energia, y se ajusta para proporcionarla cantidad éptima
de energia durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado.

Indicacién

El dispositivo Voyant Open Fusion sella eficazmente vasos de hasta 7 mm de diametro y haces de tejido en procedimientos
abiertos. Entrega energia al tejido capturado entre las mandibulas y divide el tejido sellado con unacuchilla. El dispositivo esta
disefiado para su uso en procedimientos que requieren mandibulas mds grandes.

Beneficios de la inteligencia Voyant

La optimizacion continua de la energia del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activacién sea
mas eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersién térmica lateraly reducir el humo. Esto
significa que la tecnologia tiene el potencial de abordar la entrega de energia incluso para los tipos de tejido mas desafiantes
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Descripcion Materiales

PARTE

DESCRIPCION

MANDIBULA

Mandibula roma, curva y de doble accidn
Ayuda con la visualizacién del extremo distal de las mandibulas

EJE CON ROTACION DE 180°

Facilita la colocacién facil y precisa de
la mandibula

INSERCIONES EN EL MANGO

Acomoda varios tamafos de mano

MANGO CON MUELLE Y ANCLAJE

Puede proporcionar una menor fatiga en la mano al activar el botén de
fusion y abrir el mango

LLAVE DEL DISPOSITIVO CON
INTELIGENCIA INTEGRADA

Almacena los datos de activacion para aprender del tejido humano vivo.
Optimiza la entrega de energia por procedimiento y las necesidades del
paciente.

Permite una implementacién eficiente de las actualizaciones ofreciendo la
tecnologia mds avanzada con nuevas piezas de mano.

ACCIONADOR DE CUCHILLA

Divide el tejido sellado
Incorporacion de un sistema de corte por cuchilla independiente del sellado.

BOTON DE ACTIVACION DE
SELLADO

El generador Voyant libera automaticamente la energia bajo la activacion del
botdn de fusidn, y se detiene automaticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado.
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Referencia Modalidad 'I:ar_'naﬁo Longitud Estilo Forma Longitud Longitud Rotacion Unidad de
maximo de de eje mandibulas mandibulas sellado corte de eje Empaque
vaso
EB240 Bipolar 7mm 20cm Doble Curva 40mm 38mm 180° Cajax 6
avanzado accion punta
Roma

Registro Sanitario

INVIMA 2020EBC-0021697

Advertencia
No utilice el producto en caso de que este defectuoso o su envase estéril este dafiado

Método de esterilizacion

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiacion con rayos gamma (y) (cobalto 60) con unadosis minima
de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacidn se utilizaron indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus,los
cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacion.
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Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado. Guarde el producto en un lugar limpio, fresco y seco, al resguardo de vaporesquimicos.

Disposicidn final del Producto

El producto se debe desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el pais o en el caso deColombia de

acuerdo al codigo de colores.

Informacién sobre la Garantia

1

Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradaspor escrito

al comprador, y (ii) cumplird, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

Reclamaciones en garantia: En el caso de que algin producto no cumpla con las especificaciones estipuladas

anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecidn: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con
todos los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Lasobligaciones de Applied segun esta
seccion estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto.

Exclusidn de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demas ga-

rantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un findeterminado. Applied, no se respon-
sabilizard en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen directa
o indirectamente del uso del producto.
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SISTEMA TROCAR Kii® CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA

=

v

Descripcion

El sistema de acceso Kii® con cuchilla plana protegida, es un dispositivo que viene estéril para un solo uso,
constituido por un obturador de punta cortante con cuchilla plana protegida, una camisa de fijacion
avanzada oroscada en Z y un sello tipo Kii®

Indicaciones

El sistema de acceso Kii® con cuchilla plana protegida esta indicado en intervenciones quirdrgicas por
laparoscopia de cirugia general, abdominal, ginecolégica y urologica, con el proposito de establecer una via
de acceso a través de los planos tisulares y lograr insercién de instrumentos laparoscopicos.

Descripcién materiales

Parte Material

Sello Poliisopreno HC 501D

Policarbonato Makrolon 2558 — 3282
Polietileno de baja densidad

Silicona

Parilene N (polimero de paraxylyleno)
Kraton G-2712 (copolimero de estireno)

Valvula de insuflacion Valvula doble pico de pato - Nylon Policarbonato
Céanula Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118

Colorante: Pacific Blue, CS3B657C

Transparent Bleu Precolor, CS3B359T,

Teal Colorant (Trans Green, C53G586C)

Obturador Cuchilla plana en acero inoxidable
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Caracteristicas y Beneficios

Sistema acceso Kii® . Intercambio superior de Instrumentos
. Mayor retencién
. Menor friccién

Disefio Avanzado de la . Septum cubierto para durabilidad

valvula excepcional
. Insuflacién de Alto Flujo
. Entrada en forma de embudo
profundo

. Cuchilla plana protegida
+  Sistema de proteccién retractil seguro

Sistema cuchilla

Lengletas de la Valvula . Simplifica la remocién y re ensamblaje
de la valvula para una desuflacion o

remocion rapida del espécimen.

Activacion escudo de
seguridad

Proporcionaindicacion clara de la acti-
vacion del escudo de seguridad
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Advertencia

No utilice el producto si esta defectuoso o si suempaque estéril esta dafiado.
Precauciones

Las leyes Federales de EE.UU permiten la venta de este dispositivo Unicamente a médicos o bajo
prescripcion médica.

Debe prestarse especial atencion al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los electrodos
monopolares en L 6 Jy los aplicadores de clips.

Para facilitar la insercién, deben centrarse axialmente todos los instrumentos al insertarlos en el sello.

Para minimizar la eversion del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben
recubrirse con un lubricante estéril antes de la insercién.

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto
quirurgico, asi como dafios al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los
principios ylas técnicas relativos a los procedimientos laparoscépicos con laser o electrobisturi.

Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un dafio al sello.

Para minimizar los riesgos asociados a la colocacion del puerto de acceso, confirme:

o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los érganos del lugar de colocacion delpuerto
de acceso.

o Orientar la punta del obturador en direccidn opuesta a los vasos, érganos y otrasestructu-
ras anatomicas.
o Aplicar una presién moderada y controlada cuando se coloca el puerto de acceso.

Instrucciones de uso

El sistema de acceso Kii ®con cuchilla plana protegida viene ensamblado con el sello colocado en la

canula y la llave de paso en posicidn abierta. Si el sello y la canula se desarmaran, basta con alinear el
sello axialmente sobre la abertura de la cénula; las ranuras del sello deben quedar alineadas
con las muescas de la canula. Haga presion sobre el sello hasta que encaje firmemente en su
posicion. Introduzca el obturador en la canula a través del sello hasta que la punta quede expuesta.
Verifique que el sello y el obturador estén fijos en sus posiciones.

Active el sistema a la posicién de desbloqueo dejando el indicador de color rojo esto para permitir
que el protector se desenganche y quede expuesta la cuchilla.

Realice una incision cuténea en los puntos de colocacidn, que tenga una longitud apenas suficiente
para que ingrese el trocar.

Introduzca el sistema de acceso Kii® en la pared abdominal y aplique una presion moderada,
controladay continua sobre el trocar.

* Cuando la punta del trocar entra en el espacio abdominal libre, el protector retraido avanzaré para
cubrirla cuchilla expuesta, el seguro simultdneamente se movera hacia atras para tapar el indicador
rojo bloqueando el protector sobre la punta.

Para retirar el obturador de la canula, pulse las lengietas laterales de liberacién que se encuentran
enel obturador.
El sello se puede separar de la camisa, cuando requiera una desuflacion rapida o extraccion de

piezas de patologia, para lo cual debe oprimir simultdneamente las lenglietas laterales de la canula
y halar el sello.

Complicaciones

| ag nosibles comnlicaciaones asociadas al 11so del sistema de acceso Kii® con cuchilla nlana nroteqida




comprenden: lesiones superficiales, lesion a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesién a la pared
abdominal, infeccion y peritonitis.
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Metodo de esterilizacion

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiacion con rayos
gamma () (cobalto 60) con una dosis minima de 2,5 Mrad (25 KGy), empacados en el envase final, antes
del proceso de etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacién se utilizan indicadores biolégicos (esporas de Bacillus pumilus,

loscuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de
esterilizacion.

Presentacién
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Estéril con Rayos Gama. Un solo uso.
Todos los productos de Applied Medical estan libres de latex.

Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado. Guarde el producto en un lugar limpio, frescoy seco, al resguardo de
vapores quimicos.

Disposicion final del Producto

Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo ala norma vigente
enel pais o en el caso de Colombia de acuerdo al cédigo de colores.

Informacion sobre la Garantia

1. Garantia_limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas por escrito al
comprador, y (i) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos, Medica-
mentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algun producto no cumpla con las especificaciones estipuladas
anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecién: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con
todos los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied segun esta
seccién estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto.

3. Exclusion de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demas garan-
tias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones)
las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizara

en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen directa o indi-
rectamente del uso del producto.

SISTEMA TROCAR Kii® CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA - UCIPHARMA
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Referencia Producto Unidad de empaque
Sistema trocar kii con cuchilla protegida con canula de fijacion
Avanzada

SISTEMA DE TROCAR KII CON
CFBO3 CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION CAJA X6
AVANZADA DE
5MMX100MM
SISTEMA DE TROCAR KIl CON
CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION
CFB33 AVANZADA DE CAJA X6
11MMX100MM
SISTEMA DE TROCAR KII CON
CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION
AVANZADA DE
12MMX100MM
Sistema de trocar kii con cullicha protegida, con canula de fijacion

Avanzada paquete por 2
SISTEMA DE TROCAR KII CON
CUCHILLA PROTEGIDA , FIJACION
CFB12 AVANZADA DE CAJA X10

5MMX100MM

Sistema de trocar kii con cuchilla protegida, con canula roscada en "z"
Paquete por 2

SISTEMA KIT TROCAR KII

CTB75 CON CUCHILLA PRUIEGIDA CAJA X10

ROSCADA EN "Z" DE 12X100
SISTEMA KIT TROCAR Kl CON
CTB35 CUCHILLA PROTEGIDA CAJA X10
ROSCADA EN "Z" DE 11X100

SISTEMA KIT_TROCAR KII
CTB12 CON CUCHILLA PROITEGIDA CAJA X10

ROSCADA EN "Z" DE 5X100
SISTEMA KIT TROCAR KII CON
CTB14 CUCHILLA PROTEGIDA CAJA X10
ROSCADA EN "Z" DE 5X55

CFB73 CAJA X6

Sistema trocar kii, con cuchilla protegida canula roscada en "z"

SISTEMA TROCAR KIl, CON
CTBO5 CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA CAJA X6
EN "Z" DE 5X55MM
SISTEMA TROCAR KIlI, CON
CTBO3 CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA EN CAJA X6
"Z" DE 5X100MM

SISTEMA TROCAR Kil, CON CU-
CTB33 CHILLA PROTEGIDA ROSCA EN CAJA X6

"Z" DE 11X100MM

CTB73 SISTEMA TROCAR KIlI, CON CAJA X6
CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA EN
"Z" DE 12X100MM

SISTEMA TROCAR Kil, CON CU- CAJA X6
CHILLA PROTEGIDA ROSCA EN
"Z" DE 12X150MM

CTB71

Registro Invima
INVIMA 2018DM-0018755

SISTEMA TROCAR Kii®@ CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA - UCIPHARMA
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SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe
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Descripcion

El sistema de acceso Kiie Fiose es un dispositivo que viene estéril, para un solo uso, constituido por un
obturador de punta atraumaética tipo separadore dptico, apertura Spaceguard™ en la Punta, una camisa
quepuede ser de fijacion avanzada o rosca en Z y un sello tipo Kiie

Indicaciones

El sistema de acceso Kii @ Fiose primera entrada es el Unico trocar indicado especificamente como un medio
para insuflar el peritoneo antes de los procedimientos laparoscépicos de cirugia general abdominal,
torécica,ginecoldgica y uroldgica.

Descripcion material

Parte M aterial

Sello Poliisopreno HC 501D

Policarbonato Makrolon 2558 — 3282
Polietileno de baja densidad

Silicona

Parilene N (polimero de paraxylyleno)
Kraton G-2712 (copolimero de estireno)

Valvula de insuflacion Nylon Policarbonato

Cénula Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118
Colorante: Pacific Blue, CS3B657C

Transparent Bleu Precolor, CS3B359T,

Teal Colorant (Trans Green, C53G586C)

Obturador Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118
Colorante: Pacific Blue, CS3B657C

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Sello laparoscépico Kii®

Asegura mantener el neumoperitoneo
con o sin el uso de una 6ptica.

Disefio Avanzado de
la valvula

Capacidades Opticas

Punta Spaceguard™

Apertura Spaceguard™

poey
Lenguetas de la Valvula q

Septum cubierto para durabilidad
excepcional

Insuflacion de Alto Flujo

Entrada en forma de embudo profundo
Insuflacion de Alto Flujo

Entrada en forma de embudo profundo

Claridad Optica, para mejor
visualizacion de las capas de tejido.
Ultima Generacién de la punta

tipo separador®

Establece neumoperitoneo con solo
penetrar 2-4mm en la cavidad ab-
dominal

Insuflaciéon Répida que crea espacio
para la colocacién del trocar.

Simplificalaremocion y re ensamblaje d¢
la véalvula para una desuflaciéon
remocion rapida del espécimen.

Advertencia

No utilice el producto si esta defectuoso o si suempaque estéril esta dafiado.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Precauciones

+ Las leyes Federales de EE.UU permiten la venta de este dispositivo Gnicamente a médicos o bajo
prescripcion médica.
Debe prestarse especial atencién al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los
electrodos monopolares en L 6 Jy los aplicadores de clips.

Para facilitar la insercién, deben centrarse axialmente todos los instrumentos al insertarlos en el sello.

Para minimizar la eversion del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben
recubrirse con un lubricante estéril antes de la insercion.

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto
quirurgico, asi como dafios al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los
principios ylas técnicas relativos a los procedimientos laparoscépicos con laser o electrobisturi.
Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un dafio potencial
ala canula.

Para minimizar los riesgos asociados a la colocacién del puerto de acceso, confirme:

o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los 6rganos del lugar de colocacidon delpuerto
de acceso.

o Orientar la punta del obturador en direccion opuesta a los vasos, érganos y otrases-
tructuras anatémicas.

o Aplicar una presién moderada y controlada cuando se coloca el puerto de acceso.

Instrucciones de uso

El sistema de acceso Kiie viene envasado con el obturador colocado a la canula y la llave de paso
en posicién abierta. Si el sello y la cadnula se desarmaran, basta con alinear el sello axialmente
sobre la abertura de la c&nula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las muescas de la
canula. Haga presion sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posicion..

Cuando utilice el sistema de acceso éptico Kii epara visualizar la insercién, coloque un laparoscopio de
tamafio adecuado a través de la abertura en el eje del obturador. (el laparoscépio rota libremente
mientras esta en posicion).

Realice una incisidn cutanea en los puntos de colocacion, que tenga una longitud apenas suficiente

para que ingrese el trocar

Introduzca el sistema de acceso Kiie en la pared abdominal y aplique la fuerza continua hacia abajo
mientras gira el trocar completo en un movimiento de 180°, hasta que pase el peritoneo solo
conpenetrar de 2mm a 4mm Yya se encuentra en cavidad la apertura Spaceguard™ y se puede
conectar

la manguera de insuflacion para crear el neumoperitoneo.

Una vez creado el neumoperitoneo se pasa completamente el trocar y se retira el obturador

Para retirar el obturador de la canula, pulse las lengletas laterales de liberacion que se encuentran
enel obturador.
El sello se puede separar de la canula, cuando requiera una desuflacion rdpida o extraccion de
piezas de patologia, para lo cual debe oprimir simultdneamente las lengletas laterales de la cdnula
y halar el sello.




SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema de acceso Kiie Optico comprenden: lesiones
superficiales, lesion a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesién a la pared abdominal, infeccién
y peritonitis.

Método de esterilizacion

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiacion con rayos
gamma () (cobalto 60) con una dosis minima de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del
proceso deetiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacion se utilizarén indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus

pumilus, los cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de
esterilizacion.

Presentacién
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Estéril con Rayos Gama. Un solo uso.
Todos los productos de Applied Medical estan libres de latex.

Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado.
Guarde el producto en un lugar limpio, frescoy seco, al resguardo de vapores quimicos.

Disposicion final del Producto

Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente
enel pais o en el caso de Colombia de acuerdo al cédigo de colores.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Informacién sobre la Garantia

1. Garantia_limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas por escrito al
comprador, y (i) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos, Medica-
mentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algln producto no cumpla con las especificaciones estipuladas ante-
riormente en la garantia limitada, Applied a su discrecidn: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con todos
los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied segun esta seccion
estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacionados con
el uso del producto.

3. Exclusion de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demds garan-
tias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones)
las garantias implicitas de comercializacion o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizara
en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen directa o
indirectamente del uso del producto.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Referencias

Sistema Trocar Kiie Fiose

UNIDAD DE
REFERENCIA PRODUCTO EMPAQUE
SISTEMA TROCAR Kii® OPTICO SEPARATOR FIOS® ROSCADO EN Z PAQUETE POR DOS
KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN
CTF12 CAJAX 6
Z DE 5 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)
CTF35 KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN CAJAX 6
Z DE 11 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)
KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN
CTF75 CAJAX 6
Z DE 12 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)
SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® ROSCADO EN Z
SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ
CTFO3 CAJA X6
DE 5mm x 100 mm
SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ
CTF33 CAJAX 6
DE 11mm x 100 mm
SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN Z
CTF71 CAJAX 6
DE 12mm x 150 mm
SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN Z
CTF73 CAJAX 6
DE 12mm x 100 mm
SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA
CFF01 TROCAR KIl FIOS 5X150MM FIJACION AVANZAD
CAJA X6
CFHU3 I RUCAR KIl FIUS 5X1U0UMM FIJACION AVANZAD
CAJA X 6
CFFO05 TROCAR KIl FIOS 5X75MM FIJACION AVANZAD
CAJAX 6
CFF33 TROCAR KIl FIOS11X100MMFIJACION AVANZADA
CAJA X 6
CFF71 [TROCAR KII FIOS112X150 FIJACION AVANZADA
CAJA X6
CHH/3 IRUCAR KIl FIOS1ZX1UUMMEIJACION AVANZADA
CAJA X 6
SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA PAQUETE POR 2
CFF12 TROCAR KIl FIOS 5X100MM FIJACION AVANZAD PQX2 CAJA X6
CFF14 KIT KIl FIOS FIJACION AVANZAD 5x75mm pq2 CAJA X 6
CEF31 KIT KIl FIOS FIJACION AVANZAD 5x150mm CAJA X 6

Registro Invima

INVIMA 2018DM-0018755
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SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe

Descripcion
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El sistema de acceso Kiie Fiose es un dispositivo que viene estéril, para un solo uso, constituido por un
obturador de punta atraumaética tipo separadore dptico, apertura Spaceguard™ en la Punta, una camisa
quepuede ser de fijacion avanzada o rosca en Z y un sello tipo Kiie

Indicaciones

El sistema de acceso Kii @ Fiose primera entrada es el Unico trocar indicado especificamente como un medio
para insuflar el peritoneo antes de los procedimientos laparoscépicos de cirugia general abdominal,

torécica,ginecoldgica y uroldgica.

Descripcién material

Parte

M aterial

Sello

Poliisopreno HC 501D

Policarbonato Makrolon 2558 — 3282
Polietileno de baja densidad

Silicona

Parilene N (polimero de paraxylyleno)
Kraton G-2712 (copolimero de estireno)

Valvula de insuflacién

Nylon Policarbonato

Cénula Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118
Colorante: Pacific Blue, CS3B657C
Transparent Bleu Precolor, CS3B359T,
Teal Colorant (Trans Green, C53G586C)

Obturador Policarbonato grado Gamma Bayer RX2530-451118

Colorante: Pacific Blue, CS3B657C

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Caracteristicas y Beneficios
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Sello laparoscépico Kii®

Asegura mantener el neumoperitoneo
con o sin el uso de una 6ptica.

Disefio Avanzado de
la valvula

Capacidades Opticas

Punta Spaceguard™

Apertura Spaceguard™

poey
Lenguetas de la Valvula q

Septum cubierto para durabilidad
excepcional

Insuflacion de Alto Flujo

Entrada en forma de embudo profundo
Insuflacion de Alto Flujo

Entrada en forma de embudo profundo

Claridad Optica, para mejor
visualizacion de las capas de tejido.
Ultima Generacién de la punta

tipo separador®

Establece neumoperitoneo con solo
penetrar 2-4mm en la cavidad ab-
dominal

Insuflaciéon Répida que crea espacio
para la colocacién del trocar.

Simplificalaremocion y re ensamblaje d¢
la véalvula para una desuflaciéon
remocion rapida del espécimen.

Advertencia

No utilice el producto si esta defectuoso o si suempaque estéril esta dafiado.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Precauciones

+ Las leyes Federales de EE.UU permiten la venta de este dispositivo Gnicamente a médicos o bajo
prescripcion médica.
Debe prestarse especial atencién al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los
electrodos monopolares en L 6 Jy los aplicadores de clips.

Para facilitar la insercién, deben centrarse axialmente todos los instrumentos al insertarlos en el sello.

Para minimizar la eversion del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben
recubrirse con un lubricante estéril antes de la insercion.

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto
quirurgico, asi como dafios al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los
principios ylas técnicas relativos a los procedimientos laparoscépicos con laser o electrobisturi.
Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un dafio potencial
ala canula.

Para minimizar los riesgos asociados a la colocacién del puerto de acceso, confirme:

o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los 6rganos del lugar de colocacidon delpuerto
de acceso.

o Orientar la punta del obturador en direccion opuesta a los vasos, érganos y otrases-
tructuras anatémicas.

o Aplicar una presién moderada y controlada cuando se coloca el puerto de acceso.

Instrucciones de uso

El sistema de acceso Kiie viene envasado con el obturador colocado a la canula y la llave de paso
en posicién abierta. Si el sello y la cadnula se desarmaran, basta con alinear el sello axialmente
sobre la abertura de la c&nula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las muescas de la
canula. Haga presion sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posicion..

Cuando utilice el sistema de acceso éptico Kii epara visualizar la insercién, coloque un laparoscopio de
tamafio adecuado a través de la abertura en el eje del obturador. (el laparoscépio rota libremente
mientras esta en posicion).

Realice una incisidn cutanea en los puntos de colocacion, que tenga una longitud apenas suficiente

para que ingrese el trocar

Introduzca el sistema de acceso Kiie en la pared abdominal y aplique la fuerza continua hacia abajo
mientras gira el trocar completo en un movimiento de 180°, hasta que pase el peritoneo solo
conpenetrar de 2mm a 4mm Yya se encuentra en cavidad la apertura Spaceguard™ y se puede
conectar

la manguera de insuflacion para crear el neumoperitoneo.

Una vez creado el neumoperitoneo se pasa completamente el trocar y se retira el obturador

Para retirar el obturador de la canula, pulse las lengletas laterales de liberacion que se encuentran
enel obturador.
El sello se puede separar de la canula, cuando requiera una desuflacion rdpida o extraccion de
piezas de patologia, para lo cual debe oprimir simultdneamente las lengletas laterales de la cdnula
y halar el sello.
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Complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema de acceso Kiie Optico comprenden: lesiones
superficiales, lesion a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesién a la pared abdominal, infeccién
y peritonitis.

Método de esterilizacion

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiacion con rayos
gamma () (cobalto 60) con una dosis minima de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del
proceso deetiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacion se utilizarén indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus

pumilus, los cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de
esterilizacion.

Presentacién
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Estéril con Rayos Gama. Un solo uso.
Todos los productos de Applied Medical estan libres de latex.

Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado.
Guarde el producto en un lugar limpio, frescoy seco, al resguardo de vapores quimicos.

Disposicion final del Producto

Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente
enel pais o en el caso de Colombia de acuerdo al cédigo de colores.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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Informacién sobre la Garantia

1. Garantia_limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas por escrito al
comprador, y (i) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto de Alimentos, Medica-
mentos y Cosméticos de EE.UU y los reglamentos promulgados conforme a dicho decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algln producto no cumpla con las especificaciones estipuladas ante-
riormente en la garantia limitada, Applied a su discrecién: (i) reparara o sustituira el producto corriendo con todos
los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied segun esta seccion
estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacionados con
el uso del producto.

3. Exclusion de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demds garan-
tias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones)
las garantias implicitas de comercializacion o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizara
en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen directa o
indirectamente del uso del producto.

SISTEMA TROCAR Kiie FIOSe - UCIPHARMA
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UNIDAD DE

REFERENCIA PRODUCTO EMPAQUE

SISTEMA TROCAR Kii® OPTICO SEPARATOR FIOS® ROSCADO EN Z PAQUETE POR DOS

KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN

CTF12 CAJA X 6
Z DE 5 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)

CTF35 KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN CAJA X 6
Z DE 11 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)

KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN

CTF75 CAJA X 6
Z DE 12 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR)

SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® ROSCADO EN Z

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ

CTFO3 CAJA X6
DE 5mm x 100 mm

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ

CTF33 CAJAX 6
DE 11mm x 100 mm

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ

CTF71 CAJAX 6
DE 12mm x 150 mm

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA ENZ

CTF73 CAJAX 6
DE 12mm x 100 mm

SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA

CFFO1 TROCAR Kl FIOS 5X150MM FIJACION AVANZAD

CAJA X6
CFF03 TROCAR KIl FIOS 5X100MM FIJACION AVANZAD

CAJAX 6
CFFO5 TROCAR KII FIOS 5X75MM FIJACION AVANZAD

CAJAX 6
CFF33 TROCAR KIl FIOS11X100MMFIJACION AVANZADA

CAJAX 6
CFET1 TROCAR Kl FIOS112X150 FIJACION AVANZADA

CAJA X6
CFF73 TROCAR KIl FIOS12X100MMFIJACION AVANZADA

CAJAX 6

SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA PAQUETE POR 2

CFF12 TROCAR KII FIOS 5X100MM FIJACION AVANZAD PQX2 CAJA X6
CFF14 KIT Kl FIOS FIJACION AVANZAD 5x75mm pg2 CAJAX 6
CFFa1 KIT Kl FIOS FIJACION AVANZAD 5x150mm CAJAX 6

Registro Invima

INVIMA 2018DM-0018755
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ALGICELL

Aposito con Alginato de Calcio con plata antimicrobiana

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ALGICELL™ Ag es un aposito primario para heridas hecho con alginato de calcio que contiene plata al 1,4%.
En contacto con el exudado de una herida, los ionesde sodio del exudado toman el lugar de los iones de plata
y liberan los iones de plata. A medida que se absorbe el exudado de la herida, el alginato forma un gel, que
ayuda a mantener un ambiente himedo para una cicatrizacién dptima de la herida y permite que el apdésito se
retire intacto. Los iones de plata que se liberan en contacto con los fluidos de la herida evitan la formacion de
colonias de bacterias en el aposito, y forman una barrera efectiva contra la penetracion bacteriana. La
efectividad antibacteriana del apésito fue demostrada para Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa
con la prueba de susceptibilidad antmicrobiana de Kirby-Bauer y con la prueba E2149-01 de la Sociedad
Americana para Pruebas y Materiales (American Society for Testing and Materials, ASTM) (que determina la

actividad antimicrobiana de agentes antimicrobianos inmovilizados).
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INDICACIONES

Bajo la supervision de un profesional de cuidados de la salud, el apdsito ALGICELL™ Ag constituye una

barrera efectiva contra la penetracion bacteriana en heridas con exudado de moderado a intenso, como ejemplo:
- Ulceras del pie diabético;

- Ulceras en la pierna (ulceras por insuficiencia venosa; Ulceras arteriales y ulcerasen la
pierna de etiologia mixta);

- Ulceras por presion/llagas (espesor parcial y total);

- sitios de donacidn, y heridas traumaticas y quirdrgicas.

CONTRAINDICACIONES

- guemaduras de tercer grado;
- pacientes con sensibilidad conocida a alginatos o plata;

- control de sangrado intenso.

PRECAUCIONES

Si no puede retirar el ap6sito con facilidad, empape con solucidn salia estéril o agua hasta que pueda retirarlo

sin dificultad. El uso excesivo de ungiientos a base de vaselina podria afectar la eficacia del aposito.

INSTRUCCIONES DE USO

e Antes de aplicar el apdsito ALGICELL™ Ag, desbride y limpie la zona de la herida, segin
sea necesario.

e Use un tamafio de apdsito ALGICELL™ Ag apropiado, que apenas sobrepasela zona de
la herida 1/2 pulg. (1 cm) aproximadamente. Para heridas mas profundas, rellene la he-
rida sin presionar excesivamente y aseglrese de que el apdsito no sobrepase los bordes

de la herida.
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e En caso de heridas con exudado intenso, aplique directamente sobre la base dela herida.
En caso de heridas con poco exudado, aplique sobre la base de la herida humedecida
con solucidn salina.

e Use un apdsito secundario apropiado (como por ejemplo, hidrocoloide, espuma,una pe-

licula delgada o apdsito con isla/compuesto) para cubrir el apdsito ALGICELL™ Ag.

Consulte los prospectos de los ap6sitos secundarios para conocer lasinstrucciones de uso completas.

COMO CAMBIAR Y RETIRAR EL APOSITO

e Elapdsito ALGICELL™ Ag proporciona un efecto antimicrobiano que dura hastasiete dias.
No obstante, la frecuencia de cambio del apdsito dependera de la condicion del paciente,
asi como del nivel de exudado de la herida.

Vuelva a aplicar cuando el apésito secundario haya alcanzado su capacidad de absorcién

o segun las indicaciones de un profesional especializado en el cuidado de heridas.

Si antes de retirar el apésito observa que la base de la herida estd seca,humedezca con

solucidn salina estéril.

Retire el apdsito de la base de la herida con cuidado.

Limpie la base de la herida antes de aplicar el apdsito nuevo.

PRECAUCION: la ley federal (EE.UU) restringe este producto para su venta por parte de un médico(o un

profesional de cuidados de la salud con la debida licencia) o seguin sus indicaciones.

Referencias

REFERENCIA PRODUCTO U'\\I/IED'\'?.II?ADE
88544 ALGICELL Ag APOSITO ESTERIL DE 10,6 x 10,6cm UIDAD
88548 ALGICELL Ag APOSITO ESTERIL DE 10 x 20cm UNIDAD
88512 ALGICELL Ag MECHA ESTERIL DE 1,8 x 30cm UNIDAD




ALGICELL™ Ag es una marca comercial registrada de Derma Sciences, Inc.

@ SIN LATEX
A - Para un solo uso.

25¢C

/T7F
’“’ﬁ - Consulte el prospecto para conocer las instrucciones de uso.

S0F

- Almacene a temperatura ambiente.

EENL

- Con esterilizacién gamma.

Hecho en el Reino Unido.

Envasado y esterilizado en el Canada.

© 2006 Derma Sciences, Inc.Derma

Sciences Inc.

101 Shorting Road

Toronto, Ontario M1S 354 R10355

www.dermasciences.com

DERMA

SCiENCES



http://www.dermasciences./

(%
o)

84! e PHARMA SN

b QJ E_ RIl Mll An SUCUi IE I.N IIC \JE LS s

[eD S ALY

Nombre: (DERMAGRAN® B UNGUENTO HIDROFILICO)
(DERMAGRAN® B GASA ESTERIL IMPREGNADA)

Caracteristicas del Producto:

Los productos del Sistema Hidrofilico para el Cuidado de Heridas, son productos formulados con
la Tecnologia Derma Sciences del Zinc Nutriente yel pH Balanceado lo cual le garantiza a la piel una
humedad adecuada, pH &cido y un ambiente conductivo de nutricion favorable para la restauracion de las
heridas.

La restauracion de las heridas es un proceso intrinseco que depende en gran medida del soporte que reciba
el ambiente local tisular. La presencia de una herida sin los nutrientes como el zinc, sin adecuado rango de
pH, humedad y posible reduccion del estrés oxidativo de la piel hacen la diferencia entre el tiempo de
restauracion y la formacién de heridas indolentes que pueden persistir por afios

Dentro de esta linea encontramos el producto Dermagran-B Unguiento Hidrofilico y Dermagran
gasa formulada en base a la Tecnologia Dermagran del Zinc-Nutriente que crea un ambiente 6ptimo que
puede hacer la diferencia entre una restauracion exitosa y la formacién de heridas de dificil manejo.

Se presenta en forma de Ungliento y las caracteristicas de su compaosicion le dan la posibilidad de garantizar
la biodisponibilidad para su absorcidn y efecto curativo

DERMAGRAN - UCIPHARMA
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Componentes y Beneficios:

Zinc*?: Se presenta en forma de Enlace i6nico:

e Protege las membranas celulares de los dafios oxidativos
e Esencial para la reproduccidn celular
e Cofactor de las metaloproteinasas

Minerales: Calcio, Magnesio y Sodio:

e Aportan Nutricién topica
e Actuan en la sintesis de colageno

Vitaminas: Ay B6:
e Nutre los tejidos

e Acidifican la piel
e Evitan la colonizacién de bacterias facilitando el crecimiento epitelial

Lubricantes: Lanolina Anhidray Aceite Mineral:

e Evitan la resequedad e irritacidn de la piel.

Indicaciones:

Dermagran-B Unguento y Dermagran Gasa impregnada

estan indicados en:

Heridas en fase de cicatrizacion por segunda intencidn.
Quemaduras grado Il

Ulceras de pie diabético

Ulceras por presién estadio |l.

Ulceras venosas.

Presentacion Comercial:

De acuerdo al producto las presentaciones son las siguientes:

Dermagran- B Hidrofilico (SPD-03)(Ungiiento):




Caja conteniendo 12 Tubos de 3 0z (85 g)
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Instrucciones de Uso:

Aplicar directamente sobre la herida y en la cavidad de la misma cubriendotoda la parte dafiada.
Cubra la herida con un apdsito adecuado Yy seguro, cambie este vendaje exterior las veces que sea
necesario.

Dermagran Gasa (Gasa impregnada) SPD-21

Dimensiones: 10.2cm x 10.2cm Peso: 16.0-25.0g

Advertencias:

La limpieza de la herida se debe realizar preferiblemente por irrigacion; esto garantizara un barrido del
exudado y la proteccién del nuevo tejido de granulacion.

No frotar la herida para evitar el arrastre de las nuevas células y el rompimiento del epitelio en
formacion.

Minimizar el uso de antisépticos, para evitar la destruccidon de las células en formacion.

Contraindicaciones:

No estan descritas

- Evaluacién funcional (NEUROCIRUGIA)




2 -TECNOLOGIAS MEDICAS COLOMBIA S.A.S.

Evaluacion oferente

Tecrologios Medieas Colomibia caxs

Bogota D.C., 11 de marzo de 2021

Sefiores:
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E.
Convocatoria Publica No. CP- 002-2021

Asunto: Carta dispositivos médicos que requiers apoyo tecnoldgico.

ADRIANA MARIA NUNEZ CASTRO identificada con cédula de extranjeria No. 715104 en calidad de
Representante Legal de TECNOLOGIAS MEDICAS COLOMBIA SAS por medio de la presente informo
que los insumos ofertados que requieren apoyo tecnoldgico v gue se reladionan a continuacion,
corresponden a dispositivos médicos- quirirgicos:

Mo R
Trem Descripcion
118 BALON DILATACION ESORAGICA DE 10-12 MM
119 BALON DILATACION ESDEAGICA DE 12-15 MM
120 BALON DILATACTON ESORAGICA DE 15-18 MM
121 BALON DILATACION ESDEAGICA DE 18-20 MM
123 BALON DILATACION ESOFAGICA DE 6-8 MM
124 BALON DILATACION ESORAGICA DE 8-10 MM

La compafia a la que represento, en caso de ser adjudicataria de los items anteriormente
mencionados, se compromete a entregar en comodato vy por el tiempo gue dure la vigencia del
conrato suscrito enfre las partes, un (1) Mandmetro Insuflador Encoré 26 para el uso de balones de
dilatacion esofigicos.

Este insumo que se entregard en comoedato al no ser un equipo médico no requiere instalacion,
puesta en marcha, mantenimiento preventivo y correctivo, por lo que TECNOLOGIAS MEDICAS
COLOMBIA SAS se compromete a realizar la capacitacion vy los entrenamientos y acompafamientos
necesarios a los especialistas v servicio de enfermeria para los procedimizntos que requigran & uso
de este insumao.

Cordialmente,

ADRIANA MARIA NUNEZ CASTRO
C.E. No. 715104
Representante Legal



Registros sanitarios
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mpwmaColombh
Ministeri doSaludyr Social
Instituto N: de Vigil y ~INVIMA
RESOLUCION No. 2014026391 DE 13 de Agosto de 2014
Por la cual se un g
El Drector de Dispositi t y otras Ti i I y Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades l.egales confendas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

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 OE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ 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) AROS A
PRODUCTO. VIDEOQ GASTROSCOPE - PENTAX
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011771 VIGENTE HASTA: 0 8 SEP mz
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES). TECNOLOGIAS MEDICAS COLOMSIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D C.
FABRICANTE(S): HOYA CORPCRATION PENTAX MIYAGI FACTORY CON DOMICILIO EN JAPON; HOYA

CORPORATION PENTAX YAMAGATA FACTORY CON DOMICILIO EN JAPON
PENTAX MEDICAL COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADCR(ES): TECNOLOGIAS MEDICAS COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BICMEDICO: EQUIPC DE APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: BOQUILLA DE ASPIRACION, BOTON 1. BOTON 2, BOTON 3, BOTON 4, CABSEZAL DE

MANGCO, CASQUILLO DE INMERSION, CASQUILLO DE VENTILACION ROJO PARA
ESTERILIZACION POR OXi00 DE ETILENG, CONECTOR DE VENTILACION
CONECTOR DEL SISTEMA DE INYECCION PULSATIL DE AGUA CONECTOR FVE,
CONTACTOS ELECTRICOS, DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE DESPLAZAMIENTO
DERECHANZQUIERDA, DISPOSITIVC OE BLOQUEC DEL  DESPLAZAMIENTC
ARRIBA/ABAJO, DISPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALIVIO DE TENSION. ENTRADA DEL
CANAL DE INSTRUMENTACION, ESCLUSA DE AIRE/AGUA. GUIA DE LUZ. MANDO DE
DESPLAZAMIENTC IZQUIERDA/ DERECHA, SELLO DE ENTRADA DE GOMA. TERMINAL
DE REALIMENTACION, VALVULA DE ALIMENTACION DE AIRE/AGUA, VALVULA DE
CONTROL DE ASPIRACION

UsQs: ESTOS DISPOSITIVO ESTA PREVISTO PARA LA VISUALIZACION OPTICA Y ECOGRAFICA
{A TRAVES DE UN MONITOR DE VIDEO) DEL TUBO DIGESTIVO SUPERIOR Y PARA EL
ACCESO TERAPEUTICO AL MISMO, ESTAS ESTRUCTURAS ANATOMICAS INCLUYEN,
AUNQUE SIN UIMITARSE A ELLAS. LOS SIGUIENTES ORGANOS, TEJIDOS Y
SUBSISTEMAS: ESOFAGO, ESTOMAGO Y DUODENO. ESTOS INSTRUMENTOS SE
INTRODUCEN POR ViA ORAL CUANDO SE DAN, EN PACIENTES ADULTOS ©
PEDIATRICOS, INDICACIONES COMPATIBLES CON LOS REQUISITOS PARA DICHA

TECNICA
PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:

EG-260KP - EG-1890K - EG-2400K - EG-27T90K - EG-2990K - EG-3400K - EG-3890TK - EG-
27901 - EG-2990! - EE-1580K

PARTES Y ACCESORIOS: ACEITE DE SILICONA, ADAPTADOR DE AIRE / AGUA DE
LIMPIEZA DE CONECTORES, ADAPTADOR DE LIMPIEZA DE 2 CANALES, ADARTADOR DE
LIMPIEZA DEL CANAL DE ASPIRACION AIRE / AGUA. ADAPTADOR DE VALVULA DE
RETENCION CHORRO DE AGUA, ADARTADOR PARA LIMPIEZA GEL CANAL AIRE f AGUR
DEL INSTRUMENTO, BLOQUEADOR DE PENETRACION, CEPILLO DE LIMPIEZA PARA EL
CANAL DEL INSTRUMENTO. CEPILLO DE LIMPIEZA PARA EL CILINDRO DE LA VALVULA
DE ASPIRACION AIRE / AGUA, ESTUCHE, MANUAL DE CPERAGION. MANUAL DE
REPROCESAMIENTO, PINZAS DE BIOPSIA. SELECTOR DE CANAL DE ASPIRACION,
SELLO DE CAUCHO DE ENTRADA, SET DE EMPAQUE PARA VALVULA DE SUCCION, SET
DE EMPAQUES PARA LA VALVULA DE AIRE / AGUA, SET DE VALVULAS DE RETENCION,
TAPA DE VENTILACION DE ETO, TAPON DE INMERSION, TAPON DEL CONECTOR DE
CHORRO DE AGUA. TUBO DE IRRIGACION, VALVULA DE AIRE | AGUA, VALVULA DE
ASPIRACION (DE PLASTICO). VENTANA DE PINZAS.

EXPEDIENTE NO.. 20081110
RADICACION NO 2014101928
FECHA DE WCAC'ON 1408 2014
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INVIMQ isermes

Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi tos y Ali -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014026391 DE 19 de Agosto do 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositvos Médicos y otras Tecnoiogias cdel Instituto Nacional de Vigdancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decretc 2078 de 2012, decreio
Reglamentario 4725 de2008, ey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO OE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, CENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVC Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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 19 DE AGOSTO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/)

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Replblica de Colombla
Minksferio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto RN de ¥ tos — INVIMA

RESOLUCION Ho. 2020000041 DE 13 d& Enaro o 2020
Por i clal 56 COnceds LA RENOVACION de un Reglstro Santtario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Institute Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Almentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrefo 2073 de 2012,
decreto Reglamentario 4726 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESCOLUCION NO. 2010003503 DE 17 DE FEBRERO DE 2010 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRD SAMITARIO
NO. INVIMA Z0100M-0005300 PARA EL PRODUCTC SUPRASORS @ F APOSITO TRAMSPARENTE DE RETENCION Y
FIJACHOM ESTERIL EN LA MODALIDAD IMPFORTAR Y 'p’END‘EH A FAVOR DE LOHMANN & RAUSCHER GMEH & CO KG CON
DOMICILID EN ALEMANLA

QUE MEDIANTE RADICADC 20191236450 DE FEGHA 29 11 209, LA SOCIEDAD LOHMANN & RALUSCHER GMBH & CO KG
CON DOMICILIO EN ALEMANIA SOLICITO REMOVACION AL REGISTRO SAMITARIO MO, INVIMA 2010DM-DD0S300-R1 PARA
EL PRODUCTO SUPRASORE F APOSITO DE LAMINA ADHESIVO TRANSPARENTE, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VEHDER

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADD LA COMCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DIOCUMENTACION TECHICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA MRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORAGLE PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENOWACIDN.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENCVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE 10 AROS AL
PRODUCTO: SUPRASORB F APOSITC DE LAMINA ADHESIWDG TRANSPARENTE
MARCA(S SUPRASORE &F
REGISTRO SANITARID NC.: INVIMA 20200M-0005300-R 1
TIPO DE REGESTROC IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR[ES): LOHMANN & RAUSCHER GMEH & D KG CON DOMICILIO EN ALEMANILA
FABRICANTE(SE LOHMANN & RAUSCHER GMEH & CD KG CON DOMICILIO EN ALEMANILA
IMPORTADDR{ES) PHARMAEUROPEA DE COLOMELA 3.4, CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

LASCRATORIOS GOTHAPLAST LTDA OOM DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
SURGIPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

ACOMDICIONADORIES): PHARMAEURDOPEA DE COLOMEBILA S A. CON DOMICILID EN BOGOTA -D.C.
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
SURGIFLAST LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
MEDICAL DISTRIBUTION COMERCIALIZADORA INTERNACIINAL SOCIEEDAD POR
ACCHINES SIMPLIFICADA MEDICAL DISTRIBUTIOM C.L SAS. CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.G.

TIPQ DE DISPOSITIVO MO INVASIVO

IE: : [:F.3

COMPOSICION: PELICIFLA DE POLRJRETANDC RECUBIERTA CON ADHESING DE PRLOACRILATO. LA
PELICIFLA ESTA CUBIERTA O BIEN POR UNA LAMINA DE SOPORTE DE POLIESTER
RECUBIERTA CON POLIETILEND EN AMBOS LADOS, CON SILICOMA EN UNO, ¥ UNA
CUBIERTA DE PAPCL SILICOMIZADO © BIEN] POR UNA CUBIERTA DE PAPEL
RECUBIERTC EN AMBOS LADOS CON POLIETILENG Y UNO CON SILICONA.

usos: PARA HERIDAS ESUPERFICIALEE POCD EXUDATIVAS, PARA PROTEGER TEJIDOS
EPITELIALES WUEWOS Y PARA UTILEZARSE COMO APQOSITO SECUNDARID P.EJ,
SUPRASORS X.

PRESENTACION COMERCIAL: PAPEL DE POLIETILEND LAMING CON SISTEMA "PEEL POUCH", CAJA CONTENEDORA;
CAJA DE CELULOSA; CORRUGADO: CAJA DE CARTOM ZD460 SXT CM, 20461 SXT CM,
20462 10 X 12 CM, 20453 10X12 CM, 20454 10X25 CM, 20465 10X25 CM, 2DS66 20X30 CM

CAdA: UNIDADES POR 10,30, 100
CAJA: UNIDADES EN RANGO DE 10-100
OBESERVACICNES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CODIG0, MODELD O REFEREMCLA
P0460,20461, 20452, 20463, 20464, 20465, 70466, 70467, 10468 20463

POAG0 SXT CM; 20461 SXT CM; Z04632 10X 12 CM; 20453 10 X12 CM; 20454 1D:l'. 35 CM;
PO46S 10X25 CM; 20465 10X25 CM; 20465 20X30 CM; 20457, 20465 15X20C

VEDA LTI 5 aR0S
EXPEDIENTE NO.- 20016413
RADICACION: 20191236450
FECHA DE RADICACION: 23112019
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000041 DE 13 de Enero de 2020
Por Ia 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.

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE MARCADO
CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO. INVIMA 2010DM-0005300.

ARTICULO TERCERO.- 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 CUARTO - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE ENERO DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2020007083

LA SUSCRITA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto:
BENZALDINA QXS:

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: HOLANDINA PHARMACEUTICAL DE COLOMBIA SAS
SOLICITANTE: PATRICIA OLAYA OLANO
RADICACION: 20201037525

FECHA RADICACION: 2510212020
NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: DESINFECTANTE DE AREAS Y SUPERICIES
MARCA DEL PRODUCTO: BENZALDINA

INDICACIONES Y USOS: Esta indicado para desinfectar areas y superficies, mobiliano
hospitalano, areas quinirgicas y demas areas de asistencia
hospitalana. También puede ser usado para desinfectar areas por
medio de un equipo vaponizador de ambientes, en quirdfanos o en
zonas de procedimientos médicos.

PRESENTACION COMERCIAL: 60, 100, 120, 200, 240, 250, 500, 900, 1000, 35800, 4000 y
5000 mL

COMPONENTES Y COMPOSICION: AMONIO CUATERNARIO DE QUINTA GENERACION:
FORMALDEHIDO: CETRIMIDA; GLUTARALDEHIDO:; ALCOHOL
ISOPROPILICO Y EXCIPIENTES,

OBSERVACIONES: No aplica.

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2,
capitulo | del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 "por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitana de los dispositivos

médicos para uso humano®, por lo tanto no es considerado dispositivo médico para uso en
humanas.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2020007083
Esta cerfificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida

reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comision Revisora de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro del INVIMA.

40 gpsianie D anie £ S gl g S0 |.'- i ir 0
Direccion de Cosméti e0, Plaguicidas y Productos De Higiene Doméstica.

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Marzo de 2020 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: agomezs Revisd: cordina_varios

Validez
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Repiblics da Colomble
Ministario de Sabud y Protecaién
Instituto Naclonsl de Vigiancia de Medicamsntos

E 14 de Octubre de 2016
RESOLUCION No, 2016042878 D Femidet

Por la cusl sa concede un Registro Sanita v lancia 06 Medicamentos ¥
Director de Disposi T as del Inslituto Nacional de Vg 2012, decrein
E}mm |:}u?|:q mmmd: ?hﬁ:cmqﬂau conferidas en el Decreto 2078 de
Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
CONSIDERANDO
CO COM BASE

LL

TrTuT ISTRO SANITARIO ALLON ISP OSITIVOS

CITADO LA COMCESION DE UN REG RECCION DE DIS

EEEL:“JEEHEFSIZEII;EH DE ?Asggguﬁggamcm TECMD'F.';PT Bﬁfﬁo mm& E:p%mcrbﬂ OE ESTE REGISTRO
TRAS OLOGIAS, EMITIENDD CONCE

MEDICOS ¥ O TECH LA 57 DE LA LEY 962 DE 2008 EL INVIMA

RAMITARIO. _ ! ARTIC :
iOf, DE CUMFORMIDAD CON EL 1) EXFEDICION.

BN O T ROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (1) DIAS SIGUIENTES A
RESUELVE

Soclal
y Alimentos — INVIMA

: EZ (1) ARIOS A
ARTIC SANITARIO POR EL TERMIND DE ]l ELASTICA
m.;:_r;nnem.- CDHGEMDISEL:EEEE‘I‘?\?ENDA bE FLIACION ELASTICA - VENDA DE FLIACIO
5";3&” ' MOLLELAST®, LOHMANN & RAUSCHER
REGISTRO SANITARIO NO.: IN‘u’Im_EIJ'IEDi-I-ﬂﬂ‘tﬁME .
' T VENEEE MICILIO EN
#‘?S&E{ﬁ?mmo' 'LFST-IGNET:MH & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DO
. LD EN
FABRICANTE(S): féﬁmﬁ & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMIC
| ey 3 TA - D.C.
M DOMICILIO EN BOGU
: PHARMAELUROPEA DE COLOMBIA S.A. CO e
E?Hgnmﬁgghms;: PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
t 1 .
SOEMPGGSGO MCRON: MOLLELAST® VENDA ESTA COMPUESTP DE:
VISCOSA
POLIAMIDA
ILIZACIOM DE LAS
3 LAS VENDAS MOLLELAST® ESTAN DESTINADAS A LA INMOB
Heos PARTES DEL CUERPO, A LA RETENCION DE APOSITOS YO PARA

PROPOSITOS DE COMPRESION.

PRESENTACION COMERCIAL'LA MOLLELAST® VENDA DE FLACION ELASTICA, VIEME EMPACADA EN
UNIDAD EN UNA CGAJA PLEGAELE DE CARTON (CELULOSA)

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA  LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:
18410 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE ACM X 4 M

19411 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 6 CM X 4 M

19412 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 8 CM X 4 M
19413 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 10 CM X 4 M
18414 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 12 CM X 4 M
34511 MOLLELAST® V2D EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 6 CM X 4 M
34512 MOLLELAST® V2D EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 8 CM X 4 M
34513 MOLLELAST® V2D EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 10 CM X 4 M
19427 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 6 CM X 4 M
19428 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 8 CM X 4 M
19429 MOLLELAST® EMPACADO EN CAJA PLEGABLE 10 CM X 4 M
14410 MOLLELAST® SELLADO INDIVIDUALMENTE 4 CM X 4 M

14411 MOLLELAST® SELLADO INDIVIDUALMENTE & CM X 4 M

14412 MOLLELAST® SELLADO INDIVIDUALMENTE & CM X 4 M

14413 MOLLELAST® SELLADO INDIVIDUALMENTE 10 CM X 4 M
14414 MOLLELAST® SELLADO INDIVIDUALMENTE 12 CM X 4 M
34514 MOLLELAST® V2D SELLADO INDIVIDUALMENTE 4 GM X 4 M
34515 MOLLELAST® V2D SELLADO INDIVIDUALMENTE 6 CM X 4 M
34516 MOLLELAST® V2D SELLADO INDIVIDUALMENTE & CM X 4 M

Scanned by CamScann&f™ ¢
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R. PAZ EQUIDAD EDUCA
publica de Colombia
netitute Miniaterio de Salud y Proteccién
Nacional Social
de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

N Rm’t:mm“n;m DE 14 de Octubre de 2016
: ncede un Registro Sanitario Medicame
8 oversrgouimignogun N Y otres Tecrologias del inathulo Neconel de Vighancia de Medcome
. tacultades feridas Decreto 20 2 J
Regismentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 962 ge 2005 -

: 34517 MOLLELAST® 2 MENTE 10CM X4 M
g:mm NO\‘. 20117214 D SELLADO INDIVIDUAL
mwm“ NO.: 2016144226
DE RADICACION: 12 10 2016
CAMENTE EL RECUI

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNI

REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥
TECNOLOGIAS. DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TE
SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTE

ARTICULO TERCERO.. LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIO
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SU.

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAN
IMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON | 0 PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETC

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

EN BOGOTAD.C. A LOS 14 DE OCTUBRE DE 2016
TE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

C%Q
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: deepedar, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020005854 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Diractora Técnica de Dispositives Médicos v ofras 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20117214 RADICACION: 20201006851 FECHA: 15/01/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20160DM-0015328 VIGENCIA 14/10/2020
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION Mo. 2016042678 DE 14 de Octubre de 2018, e INVIMA concedia
Registro Sanitario Mo. INVIMA 20180M-0015328 para el producto MOLLELASTE VENDA DE FIJACION
ELASTICA - VENDA DE FIJACION ELASTICA, a favor de LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIOMAL
GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EMN ALEMANIA, en la modaidad de IMPORTAR ¥ VEMDER

Que mediante escrito ndmero 20201006851 radicado e 150172020, DOCTOR (A) KARL MUTTER,
actuando en calidad de APODERADO de la empresa LOHMANM & RAUSCHER INTERMATIONAL
GMBH & COKG., presentd solicitud de medificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obiener aprchacion ADICION IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONMADOR CAMBIC DE
ETIQUETAS, INSERTOS ¥ STICKERS, EXCLUSION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultsdes de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momenta 1a
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el resgo del dispositiva

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR |a Resolucion Mo. 2016042678 DE 14 de Octubre de 2018 que
concedio Registro Santtario nimero INVIMA 201808-0015328 & favor de LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domiclio en ALEMANIA para e producto MOLLELASTEH
VENDA DE FIJACION ELASTICA - VEMDA DE RJACION ELASTICA en la modalidad IMPORTAR Y
WVEMDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO:

-  PHARMEUROCPEA DE COLOMBIA —con domicllic en  cra 10 # 131a-82 ofc 43 -Bogota
Caolombia

- SURGIPLAST LTDW - con domiciic en  Camrera 72 A -# T0-17 Piso 2 Bogota Colombia

- Laboratoros Gothaplast Lida - con domicllio en  Carrera 72 A # T0-17 Piso 2 Bogota
Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO:

- PHARMEUROPEA DE COLOMBIA - con domicilioen  cra 10 # 131a-82 ofc 43 -Bogota
Colombia
-  SURGIPLAST LTDA - con domiciic en  Camera 72A NO. 70-28 Bogota Colomiia
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- Evaluacién funcional (ENFERMERIA)

SUPRASORB® F
Apodsito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril

REF 20460 — 20464

Traduccién: Ml /P. Kellmann
Junio de 2015 Revision: M1 / M. Fuchs

1. Composicién del producto
SUPRASORB®F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas contiene:
- pelicula, recubierta con adhesivo: pelicula de poliuretano, recubierta con un
adhesivo de poliacrilato (libre de colofonia vy

derivados de colofonia y libre de latex)

- pelicula de soporte: poliéster recubierto con polietileno en ambas
caras, siliconado en un lado

- envoltura de papel: papel de silicona
La cara adhesiva esta cubierta con dos papeles de silicona centrados, blancos ysuperpuestos. La

pelicula de apoyo esta entramada junto con dos papeles de liberacion por medio de un esparadrapo
transparente hecho de pelicula de poliéster/adhesivo de poliacrilato.

Esta ficha técnica cubre los siguientes productos:

REF 20460 Suprasorb® F Apdsito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril5 x 7 cm 10
unidades/SC

REF 20461 Suprasorb® F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril5 x 7 cm 100
unidades/SC

REF 20462 Suprasorb® F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril10 x 12 cm
10 unidades/SC

REF 20463 Suprasorb® F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril10 x 12 cm
50 unidades/SC

REF 20464 Suprasorb® F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas, estéril10 x 25 cm
10 unidades/SC



PDS

2.1

2.2

2.3

SUPRASORB"® F apdsito de pelicula transparente para heridas, estéril Junio de 2015

Empaque, estructuray composicion
Empaqgue individual

- bolsa abre facil de celulosa y polietileno
Empaque de Almacenamiento

- instrucciones de uso (celulosa)
- caja plegable (celulosa)

Empaque para Transporte

- caja de cartdén corrugado (celulosa)

Fabricacion

El Apdsito de Pelicula Transparente para Heridas SUPRASORB® F se fabrica conforme a las
especificaciones en condiciones higiénicas, y se empaca segun se describe en la especificacion relevante
de empaque. El producto es esterilizado condxido de etileno conforme a DIN EN 1SO 11135-1.

Descripcion

El Aposito de Pelicula Transparente para Heridas SUPRASORB® F contiene una pelicula
transparente recubierta con un adhesivo, una pelicula de soporte y la envoltura de papel.

El producto se presenta en diferentes tamafios. Los tamafios de 5 x 7 cm y 10 x12 cm poseen
esquinas redondeadas.

Propiedades

Transparente, extensible, impermeable, permeable a vapor de agua, pelicula recubierta con un adhesivo
libre de latex natural, colofonia y derivados de colofonia.

Uso previsto (ver instrucciones validas para su uso)

SUPRASORB® F Aposito de Pelicula Transparente para Heridas debe ser usado enel manejo de heridas
superficiales con exudado leve, para la proteccion del nuevo tejido epitelial y como apdsito secundario,
por ejemplo para Suprasorb X.

Clasificacion del dispositivo médico

El Aposito de Pelicula Transparente para Heridas SUPRASORB® F es un dispositivomédico de Clase
I1a en los términos de la Norma 4.
(Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE del Concejo relacionada con dispositivosmeédicos)



PDS

10.

SUPRASORB"® F apdsito de pelicula transparente para heridas, estéril Junio de 2015

Evaluacioén biol6gicay biocompatibilidad (DIN EN ISO 10993)

Las materias primas usadas en la fabricacion de SUPRASORB® F Apésito de Pelicula
Transparente para Heridas son seguras si el producto tiene un uso adecuado segun los objetivos
previstos.

El prop6sito de estos documentos, y de las declaraciones en ellos expuestas, es demostrar que no hay
riesgos inherentes al uso del dispositivo médico SUPRASORB® F Apésito de Pelicula Transparente
para Heridas y que estd disefiado, fabricado y empacado de tal forma que no comprometera la
condicion clinica ni la seguridad de los pacientes, ni la seguridad o la salud de los usuarios ydemas
personas, cuando se usen bajo las condiciones y los objetivos previstos.

Estabilidad

Almacenados adecuadamente, a temperaturas inferiores a 25° C, los Apésitos de Pelicula Transparente para
Heridas SUPRASORB® F tienen una vida (til de 5 afios.

Eliminacioén

Se aconseja al usuario observar las legislaciones nacionales y las normas y las guiasque regulan la
eliminacién de desechos médicos.

Los materiales de empaque también deben ser eliminados cumpliendo con losrequerimientos
aplicables en cada pais.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KGD-56579
Rengsdorf

firmado por Dr.

Martin Abel

(Medical & Regulatory Affairs)
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MEDICAL PRODUGTS & STERILIZATION stetama do Calld)

PRODUCTO: CAMPOS QUIRURGICOS GOTHAPLAST

FABRICADO POR: LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. | MARCA: | GOTHA safe

PAIS / CIUDAD COLOMBIA / BOGOTA
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM - 0010366 | CLASE DE RIESGO | |
ESPECIFICACION: SABANA MORTAJA DESECHABLE
DESCRIPCION DEL La funcién del campo es cubrir al paciente y/o al equipo quirtrgico para impedir la transferencia de agentes infecciosos,
PRODUCTO: es decir es considerado como barrera microbiana entre las zonas estériles y las no estériles. Pueden ser utilizados como
’ componentes de paquetes quirlrgicos.
Fibras de 100 % polipropileno (PP) trilaminado — SMS de 35g.
. Spunbond: Fibras | ti durabilidad y fi |
Materiales punbond: Fibras largas y continuas que proveen durabilidad y fuerza a
material.
Meltblown: Fibras cortas y densas que sirven como barrera.
Dimensiones El tamafio varia segun requerimiento del cliente
Color Normalmente azul o blanco
1. Peso Bésico. Gramaje (g/m2).
2. Resistencia a la traccion - reventado.
. - 3. Permeabilidad al aire.
Inspecciones Fisicas :
4. Repelencia al agua.
5. Integridad del producto.
6. Tamafio especificado.
| . v | Libre de presencia de particulas removibles, coloraciones y particulas
nspecciones Visuales incrustadas.
Método de Esterilizacion Producto no estéril, no aplica.
Trazas de EtO Producto no estéril, no aplica.
Apirogeneidad No aplica.
Atoxicidad Atoxico
ESPECIFICACIONES Fecha de Vencimiento** Tres Afios Después de la Fecha de Fabricacion. **
Area de almacenamiento fresca, seca y protegido de la luz y humedad.
Condiciones de Conservacion Humedad Relativa: Entre 40%RH y 60%RH
Temperatura: Entre 4°C y 45 °C
Empaque Primario Bolsa de Polietileno de Alta Densidad
Empaque Secundario Cajas de Carton
Vida Util ** Tres Afios Después de la Fecha de Fabricacion. **
Este producto es de un solo uso, no reutilizar.
Advertencias y No utilizar si el empaque no esta en perfecto estado.
P! i . .
recauctones Evitar sobre todo humedad, salpicaduras de agua y contacto con elementoscor-
topunzantes durante su almacenamiento.
Este producto después de su uso o mezcla con residuos infecciosos o de riesgo
biolégico, asi como parcialmente utilizado, vencido y/o deteriorado, incluyendo
Método de Desecho o Disposicién su empaqgue debe ser separado en recipiente o bolsa roja identificada como
Final del Producto riesgo biolégico o infeccioso para ser posteriormente desechado de acuerdo a
las politicas internas de la instituciéon que lo genera, dando cumpliendo a la re-
glamentacion nacional actualmente vigente.
Método de Reutilizacion No aplicable, dispositivo de un solo uso, No reutilizar
Observaciones:

** Este producto cumple con el periodo de vida util siempre y cuando se mantengan las condiciones de manipulacién y almacenamiento adecuadas.

Laboratorios Gothaplast Ltda. Certifica que el producto cumple con los requisitos y especificacionesreglamen-
tarias y las solicitadas por el cliente.

>

VB CONTROL DE CALIDAD Dra! Patricia Martinez Moreno

/ Directora Técnica
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SABANA MORTAJA DESECHABLE

La funcién del campo es cubrir al paciente y/o al equipo quirirgico para impedir la transferencia de agentes infecci-
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glamentarias y las solicitadas por el cliente.
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5 -JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A.
- Registros sanitarios

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. 2019041520 DE 19 de Septiembre de 2019
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. ley 1437 de
2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20054472 RADICACION: 20181175747 FECHA: 10/09/2019
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2013EBC-0009727 VIGENCIA 08/04/2023
ANTECEDENTES

Que mediante RESCLUCION No. 2013006857 DE 15 de Marze de 2013, el INVIMA concedié
PERMISO DE COMERCIALIZACION No.INVIMA 2013EBC-000$727 para el producto UNIDAD
ELECTROQUIRURGICA (ELECTROBISTURI) MEGADYNE. ACCESORIOS Y REPUESTOS -
MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS, INC, a favor de GILMEDICA S.A. con domicilic en YUMBO -
VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191175747 radicado el 10/08/2019, LA DOCTORA IRIS IRENE
WLEDMAN, actuande en calicad de REPRESENTANTE LEGAL de la empresa GILMEDICA S.A.
Presenté solicitud de medificacion al PERMISO DE COMERCIALIZACION mencionado. en el sentido de
cbtener aprobacién en la CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE IMPCRTADOR, CAMBIO DE
ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado Iz concasién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante ia Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para [z expedicién de esta madificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articuio 3 del Decreto 582 del D4 de Abril de 201 7. el INVIMA de
acuerdo con las facultades de insp ién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la medificacién automatica, teniende en cuentza el riesgo del dispositivo
médico.

£n consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resclucidn 2013008857 del 15/03/2013 que concedié permisc
de comercializacién numero INVIMA 2013EBC-0008727 a favor de JOHNSON & JOHNSON DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE para el preductc  UNIDAD ELECTROQUIRURGICA
(ELECTROBISTURI) MEGADYNE, ACCESORIOS Y REPUESTOS en ia modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A, con domicilic
en Calle 15 No 31-148 Acopi, VValle del Cauca.

CAMEIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en Calle 15 No 31-146 Acopi, Valie del Cauca

CAMEIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO OPEN MARKET LTOA BODEGA DISCOVERY
con Ubicacion en Calle 20 No. 68C-57 (BOGOTA D.C. COLOMBIA)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente ef Recurso de Reposicién,
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 sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

Pagina 1 de 2



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019041520 DE 19 de Septiembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, ley 1437 de
2011, Decreto 582 de 2017,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante |a Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de confermidad
con o previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., &l 19 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘ ‘ ./' ~,
:”3:{;_—_:\_‘_\;'- —
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ecelisc, Técnico: jpalmap
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Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)
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Material: COACCESS08
Watecial Description:

KIT ACCESO 1B12LT) 1(08121T)
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Bogota, D.C., 11 Marzo de 2021

Sefores

SUB RED SUR OC-
CIDENTE

LC Referencia: Manejo de Embalaje Kits

Respetados Sefiores:

La calidad de todos los productos de Johnson & Johnson de Colombia S.A. esta asegurada por los mas altos estandares
practicados durante la fabricacién por parte de cada una de nuestras compafiias originadoras, las cuales se encuentran
certificadas en normas internacionales de calidad para dispositivos médicos de uso en humanos (ISO 13485). La conservacion
de esa calidad durante la comercializacién local de los mismos esta garantizada mediante la implementacion de nuestro QMS
(Quality Management System), el cumplimiento de regulacion aplicable para dispositivos médicos (Decreto 4725/ Resolucion
4816) y medicamentos (Decreto 677/ Resolucién 2004009455) y nuestras normas corporativas para la cadena de
abastecimiento.

1. PROCESO ARMADO DE KITS

Compartimos informacidn relacionada al embalaje de los kits que comercializamos, los cuales son soluciones adaptadas a las
necesidades de nuestros clientes:

e La configuracion de los empaques de los kits se encuentra aprobada directamente por cada una de
nuestras compafias originadoras.

e Contamos con el procedimiento “TV-WI-07300 Acondicionamiento de Especiales y Armado de Kits”, para
cumplir localmente las directrices de nuestros fabricantes. Dicho documento y nuestros kits han sido
evaluados por INVIMA como parte de nuestra certificacion de capacidad de acondicionamiento y alma-
cenamiento (CCAA), y durante visitas de Inspeccidn, vigilancia y control (IVC).

e |os kits llegaran a su organizacidén, como minimo en su empaque terciario que corresponde a cajas co-
rrugadas de cartén.

e Enelinterior de las corrugadas, encontrard relleno de papel craft, de tal forma que el producto perma-
nece seguro, al minimizar la cantidad de movimiento en cualquier direccién dentro de la caja corrugada.

e Alretirar el papel craft encontrara el kit empacado en una bolsa plastica que incluye todos sus compo-
nentes.

e Por ultimo, encontrara el kit empacado en una bolsa con todos sus componentes listos para uso emba-
lados en bolsas burbuja, todos ellos con sus respectivas etiquetas regulatoriasaplicables.

El empaque final del kit se encuentra disefiado para ser retirado de las cajas corrugadas y para ser almacenado en las

estanterias de los consumidores finales, garantizando la integridad, funcionalidad y limpieza de los productos alli
contenidos.

2. CONTEXTO REGULATORIO PARAKITS

Mediante el derecho de peticion 20201015312 del 28 de Enero de 2020, nuestra compafiia solicité aclaracional INVIMA
acerca de la necesidad de un acto administrativo para la comercializacion de los kits. La autoridad sanitariaindico lo siguiente:

Division de Johnson & Johnson de Colombia S.A.

Calle 26 #69-76 ® Conmutador: 571 9271200 1 | Page
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Asi mismo, frente a los kite conformados por dispositivos médicos y otros productos, al respecto
le informo que mediante radicado No. 201924001093801 del 21 de agosto de 2019 el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (el cual se adjunta a la presente comunicacion) y recibido en
nuestro Instituto mediante radicado No. 20191167388 de fecha 29 de agosto de 2019, emitic el
siguiente concepto:

e

De conformidad con lo expuesto, se puede evidencia que la presentacién comercial a la

que hace alusidn las normas sanitarias de medicamentos y dispositivos meédicos no

incorpora aquella que en la practica comercial se ha denominado kif, entendido como la
Pntituly Naciona
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organizacion de diferentes productos de manera conveniente para poder
comercializarlos de forma agrupada.

Para el caso de medicamentas y dispositives médicos, donde el denominado kit incluye
més de un producto con su respectivo registro sanitario, proviene de un acuerdo o
negociacion privada entre [os titulares o importadores de los mismas, y por ende su
interés & impacto es unicamente hacia el mercado, ya que en materia sanitaria cada
producto que compone un kit debe haber cumplido con los requisitos lécnicos y legales
exigidos por las normas sanitarias y estar avalados por el Invima, quien liene la
competencia de inspeccidn, vigilancia y control sobre los mismos, sin que se requiera
en estos casos de una autonzacion previa de su parte” (citado textualmente del radicado
MNo. 201924001083801)

En este contexto, se concluye que el Invima autorizara la comercializacion de los
productos de acuerdo con la normatividad sanitaria especifica, destacando que dentro
de ésta no se contempla la autorizacion de la presentacion comercial en forma de kit,
dentro de un acto administrativo.

En consecuencia, no es requerida una autorizacion, modificacion o adicién de la presentacion comercial enforma de
Kits a los registros sanitarios, segtin lo conceptuado por el INVIMA.

Cualquier informacidn adicional comuniquese por favor con nuestro Departamento de Calidad, al nimerotelefénico 57-
1-2191200 o al correo electrénico morjuela@its.jnj.com ycon gusto lo atenderemos.

Cordial Saludo,

Ing. MARGARITA ORJUELA

Direccion Técnica
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- Fichas técnicas

EMPRESA:
NOMBRE DEL PRODUCTO:

NOMBRE GENERICO:

ORIGEN:
FABRICANTE:
PAIS DE ORIGEN:

COMPONENTES:

INDICACIONES DE USO:

MODO DE ACCION:

BENEFICIOS:

FICHA TECNICA SURGICEL FIBRILLAR

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A
SURGICEL FIBRILLAR

HEMOSTATICO ABSORBIBLE DE CELULOSA OXIDADA

REGENERADA EN CAPAS, TIPO AL-
GODON

VEGETAL
JOHNSON & JOHNSON ETHICON INC.
ESTADOS UNIDOS

CELULOSA OXIDADA REGENERADA, CONTENIDO CARBOXILO

19.5% (USP) PARA EL METODO DE ORC,
100% ABSORBIBLE

EL HEMOSTATICO DE CELULOSA OXIDADA REGENERADA (O.R.C)

EN CAPAS SURGICEL FIBRILLAR* ES
INDICADO PARA HEMOSTASIAEN
INTERVENCIONES QUIRURGICAS
CUANDO EL CONTROL DE LA HEM-
ORRAGIA CAPILAR, VENOSA O AR-
TERIOLAR MEDIANTE PRESION,
LIGADURA U OTROS PROCEDIMIEN-
TOS CONVENCIONALES NO ES EFEC-

TIVA.

LA SANGRE SE UNE CON LA ORC, FORMANDO UN COAGULO
ARTIFICIAL CON INTERAC-
CION TANTO QUIMICA

COMO MECANICA.

PRODUCTO BACTERICIDA CONTRA GRAM- POSITIVOS Y GRAM-
NEGATIVOS.



PRODUCTO MULTICAPAS QUE SE AD-
HIERE A LOS TEJIDOS

EFECTOS TOXICOS: NO.
VIDA UTIL DESPUES DE FABRICADOS: 3 ANOS.
PRECUACIONES: NO RE-ESTERILIZAR.

CONTRAINDICACIONES: NO UTILIZAR EN HERIDAS CONTAMINADAS SIN DRENAJE.

NO EMPLEE EN PACIENTES CON
ALERGIA CONOCIDA A LA ORC. NO
UTILIZAR EN COMPARTIMIENTOS
INTRAVASCULARES YA QUEESTO
IMPLICA UN RIESGO DE EMBO-
LIZACION.

CARACTERISTICAS DE ALMACENAMIENTO: ALMACENAR EN LUGAR SECO, COLOCAR CAJAS SOBRE

ESTIBAS, NO COLOCAR CAJAS PE-
SADAS SOBRE LA UNIDAD DEEM-

PAQUE

DESCRIPCION:
411961 1"X2"25X5CM CAJA X 10 UNIDADES
411962 2" X4"5.1X10.2CM CAJA X 10 UNIDADES
411963 4" X 4" 10.2X10.2CM CAJA X 10 UNIDADES




PART OF THE gohummugcﬂmm FAMILY OF COMPANIES

Para: Subred Suroccidente ESE

De: Pablo Garcia

9 de marzo 2021

Asunto: Configuracion Kits de

Acceso (Trocares) Estimado Cli-

ente,

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESS07 y COACCESSO0S,
cuya configuracién se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen parte de los kits estan
cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento.

Tablal
Codigo Kit Cddigo Componentes Descripcion Componentes Cantidad
COACCESS07 B5LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 5mm 2
COACCESS07 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 CB12LT Camisa de estabilidad para ENDOPATH XCEL de 12mm 1

Muchas gracias por la atencion

ente,

Product Manager Associate
ENDOCUTTERS & BARIATRICS

ETHICON

FANT OF THE !]uhﬂm*phnml. FAMILT OF CoMTANER
Johnson & Johnson de Colombia S.A.
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cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento.
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ente,

Product Manager Associate
ENDOCUTTERS & BARIATRICS

ETHICON

o o e (ohaem el sxr op souesmer
Johnson & Johnson de Colombia S.A.



Enbopath ®

Electrosurgery Probe Plus IT

Systéme Probe Plus IT pour électrochirurgie
Probe Plus IT HF-Instrumente

Sonda per elettrochirurgia Probe Plus II
Sonda de Electrocirurgia Probe Plus IT
Sonda para electrocirugia Probe Plus IT
Electrosurgery Probe Plus I
Elektrokirurgisk sonde Probe Plus IT
Elektrokirurginen Probe Plus II -koetin

KaBernpag HAexpoyeipoupyikiig Probe Plus IT
Electrosurgery Probe Plus I

Sonda elektrochirurgiczna Probe Plus II
Probe Plus II elektrokauter
Elektrochirurgicka sonda Probe Plus II
Elektrochirurgicka sonda Probe Plus IT
Elektrokirurgisk Sonde Plus IT

Elektrocerrahi Prob Plus IT

IneKTPOXMPYpriYeckue MHCTpyMenTsl Probe Plus IT
Electrosurgery Probe Plus IT

Electrosurgery Probe Plus II

Diu do phiu thuat dién cao cap IT
Elektrokirurgia sond Plus IT

Probe Plus I elektrokirurgiska zonde
Elektrochirurgijos ,Probe Plus II" sistema
Electrosurgery Probe Plus IT
Elektrokirurska sonda Plus IT

Sonda za elektrokirurgijo Probe Plus IT
Electrosurgery Probe Plus IT

Probe Plus II 3a enextpoxupyprujy
Enexrpokaytep Probe Plus IT

Probe Plus IT I 41FH 5 A 7015

nisiniepninie

Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide
instructions for use of the ENDOPATH® Electrosurgery
Probe Plus Il system. It is not a reference to electrosurgical

techniques.

ENDOPATH is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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EndorATH®

Sonda para electrocirugia Probe Plus II

Lea cuidadosamente y en su totalidad la siguiente infor-
macion.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves
consecuencias quirurgicas.

Importante: este manual ha sido disefiado para ofrecer las
instrucciones acerca del sistema de Sonda para electrocirugia
Probe Plus Il ENDOPATH®. El presente manual no constituye
una guia para técnicaselectroquirdrgicas.

ENDOPATH es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones
El sistema de Sonda para electrocirugia Probe Plus I
ENDOPATH puede utilizarse en intervenciones minimamente
invasivas para facilitar la diseccion de tejidos, la coagulacion,
lairrigacion y la evacuacionde liquidos a través de un manguito
de trécar coman.

Contraindicaciones

Estos instrumentos no deben utilizarse para la coagulacion del tejido de las trompas de Falopio,
peropueden utilizarse para conseguir la hemostasia luego de practicar la transeccién de dichos 6r-
ganos.

Estos instrumentos no deben utilizarse cuando las intervenciones minimamente invasivas
estancontraindicadas.

Efectos secundarios no deseados y riesqo residual
Los efectos secundarios no deseados y riesgos asociados a la
Sonda para electrocirugia Probe Plus |1 de ENDOPATH son,
entre otros, las lesiones en tejidos provocadas por dafios
mecanicos o térmicos, la introduccion de superficies no
estériles o la transmisién de patogenos, descargas eléctricas
e
incompatibilidad con resonancias magnéticas 0 cuerpos
extrafios. Por otra parte, problemas relacionados con la
activacion de los dispositivos o dafios en estos pueden provocar
dafios no intencionados, el alargamiento de una cirugia o la
modificacion de un método quirdrgico.

Descripcion del instrumento
Al utilizar el sistema de Sonda para electrocirugia Probe Plus 11
ENDOPATH se puede elegir entre ejes diferentes, lo que permite

su configuracién con la combinacién de mango y eje que mejor
satisfaga las necesidades del cirujano. Los mangos y los ejes son
completamente intercambiables, permitiendo el uso de cualquier eje
con cualquier mango (las ilustraciones 1 a 8 muestran los mangos y
ejes disrPonibIes, segun se describen a continuacion).

Mangos:

EPHO02: Mango tipo pistola, control manual de
la electrocirugia (llustracion 1) EPHO4: Mango  tipo
(apiz, control manual de la electrocirugia (Ilustracion
1) Ejes:
EPSO1: Eje de 5 mm, 34 cm de longitud,
electrodo tipo gancho (llustracion 2) EPS02: Eje
de 5 mm, 34 cm de longitud, electrodo tipo espatula
(lustracion 3) EPSO3: Eje de 5 mm, 34 cm de
longitud, electrodo en angulo recto (llustracion 4) EPS04:
Eje de 5 mm, 34 cm de longitud, electrodo tipo
disector curvo (llustracion 5)EPS05:  Eje de 5 mm, 29
cm de longitud, electrodo tipo gancho (llustracion 6)
EPS06: Eje de 5 mm, 29 cm de longitud, electrodo
tipo espatula (llustracion 7) EPSO7:  Eje de 5 mm, 29
cm de longitud, electrodo en angulo recto (llustracion 8)

Los ejes EPSO1 a EPS07 deben utilizarse a través de un trocar de
5 mm de didmetro o de un trécar mas grande con un reductor de
5 mm.

El sistema de Sonda para electrocirugia Probe Plus I
ENDOPATH es compatible con las unidades de electrocirugia
(ESU) monopolares y con los dispositivos de succion e irrigacion
utilizados comdnmente.

Atencién:  El  instrumento  funciona con  generadores
electroquirdrgicos que tienen un voltaje maximo

de alta frecuencia de 5750 V (pico). Consulte las especificaciones
del generador electroquirdrgico para



verificar la compatibilidad y para obtener las indicaciones e
instrucciones, y asegurese de que se siguen todas las
precauciones de seguridad.

Tlustracion y nomenclatura (lustracion 11)

1. Boton de activacion manual para electrocirugia 8. Boton para liberar el eje
2 Boton de irrigacion 9. Punta del electrodo

3. Boton de succion 10. Eje

4, Cable de la unidad de electrocirugia (ESU) 1. Rotacion del eje

5. Acoples para conectar cateteres para liquidos 12. Conector para el mango
6. Mango

1.

Conector para el eje

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura: -22 °C a +60 °C
Humedad relativa: 10-80%

Instrucciones de uso
Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y
accesorios antes de utilizar estos instrumentos (consulte la
seccién Advertencias y precauciones).

1 Segun técnica estéril, retire el mango y el eje deseado del envase. Para evitar dafios, no
sueltebruscamente el instrumento sobre el campo estéril.
2 Tome el eje por el botdn de rotacidn e insértelo dentro del mango hasta oir un “clic”. (llustra-

cion 9)Atencion: el eje debe estar firmemente insertado dentro del mango para poder utilizar
el instrumento.

3 Conecte un catéter de succion y uno de irrigacion a los acoples para catéteres de liquidos
que seencuentran en los tubos que se extienden desde la base del mango. (llustracién 10)
4 Conecte el mango al generador de electrocirugia de la siguiente manera:

Enchufe el conector de tres patas del extremo del cable
de la unidad de electrocirugia (ESU) a la salida del
control manual del generador de electrocirugia.

5 Inserte la sonda Probe PIus I a través del trocar que tenga el tamafio adecuado.
6 Etlllce el d: o |t| oen eI f r dt la manera siguiente:
Xposicion de fa punta del electro

Para controlar la exposicion de la punta del electrodo, haga
avanzar o retroceder la vaina (codigos de producto EPS01

1

a EPS07) haciendo deslizar el bot6n de rotacion del eje hacia
adelante o hacia atras. (El botén queda firmemente asegurado
n cualquiera de | siciones.
tacmn%ell glun d'e1 feT? é) )
? rar boton de rotaC|on del eje para rotar la punta del
Eon Tes d% succion e |rr|gaC|0n
Para aplicar succidn, oprima el boton de succién que se
encuentra a la derecha. Para irrigar, oprima el boton de

J |%ac'én ue se encuentra a la izquierda. (llustracion 11)
S0 Ue electroCirugia

Para activar la punta del electrodo, oprima el botén de
activacion manual de electrocirugia del mango; utilice el
control amarillo para cortar y el azul para coagular. Como
alternativa, tambiénpuede utilizar el pedal de la unidad de
electrocirugia (ESU) para cortar o coagular.

7 Para separar el eje del mango, coja el eje por el botdn de rotacién y oprima el botdn para liberar
eleje que se encuentra en el mango. Proceda a separar el eje del mango. (llustracién 13)

Los ejes EPS01 a EPSO7 permiten el uso de electrocirugia
monopolar con el botdn de succion y el boton de irrigacion,
con dos longitudes de eje diferentes y una serie de puntas
de electrodo.

8 Una vez realizado el corte, la coagulacién o la succién/irrigacion, inspeccione el drea para asegu-
rarsede que se hayan obtenido los resultados deseados.

Convenciones estandar utilizadas

Uso de mensajes de Advertencia y Atencion

La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma
segura y cabal se suministrara en forma de mensajes de
Advertencia o Atencién. Estas indicaciones se encuentran en
toda la documentacidn. Deben leerse antes de continuar con el
paso siguiente de un procedimiento.



. Advertencia: Un mensaje de Advertencia indica un procedimiento de uso o mantenimiento,
practica o condicion que, si no se cumple estrictamente, podria producir lesiones persona-
les ola pérdida de la vida.

. Atencién: Un mensaje de atencidn avisa al usuario de una situacion potencialmente peli-
grosaque, si no se evita, podria provocar lesiones moderadas o de menor importancia al
usuario o al paciente o dafios en el equipo o en otros bienes. También se puede utilizar
para alertar de précticas que no resultan seguras. Esto incluye el cuidado especial que ha-
bra de aplicarse al usar el dispositivo de manera segura y eficaz y la atencidn necesaria para
evitar dafios en esteque podrian producirse a consecuencia de un uso o mal uso.

. Nota: Una nota indica un problema de uso o mantenimiento o una practica o condicién que
esnecesaria para llevar a cabo una tarea de forma eficiente.

Advertencias y precauciones

Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas Ginicamente por cirujanos con
experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion mé-
dicarelativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion minima-
menteinvasiva. No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias
quirdrgicas.

Si se utilizan otras tecnologias en el procedimiento (por ejemplo, electrocauterizacion), observe
lasprecauciones sugeridas por el fabricante del equipo original para evitar los riesgos asociados
con su uso.

El instrumental minimamente invasivo puede variar en diametro segun el fabricante. Cuando se
emplean conjuntamente instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diferentes fabrican-
tes,verifique su compatibilidad antes de iniciar la intervencion.

Es esencial conocer los principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonido profundamente
para evitar shocks y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico y para evitar causar
dafios al instrumental. Cercidrese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra estan en per-
fectas condiciones. No sumerja los instrumentos electroquirdrgicos en liquidos a menos que estén
disefiados para tal fin y que asi lo indique la etiqueta.

Consulte el manual de usuario del sistema de electrocirugia correspondiente para familiarizarse
conlas indicaciones e instrucciones y asegurarse de que se respeten todas las medidas de seguri-
dad.

Coloque con firmeza una almohadilla de descarga a tierra (un “electrodo de retorno”) en el pa-
cientesiguiendo las técnicas adecuadas de toma a tierra.

No active la sonda Probe Plus Il ENDOPATH mientras la punta del electrodo se encuentre en con-
tacto con una canula de trécar metalica o muy cerca de ella. Un arco eléctrico producido entre la
sonda y el manguito de un trécar de metal puede provocar quemaduras al paciente.

Cuando utilice componentes activos monopolares, NO UTILICE sistemas de trécar hibridos, es de-
cir, los que combinan metal y plastico, ya que pueden provocar quemaduras en sitios alternativos
provocadas por el acoplamiento capacitivo. Utilice exclusivamente sistemas de trocar fabricados
integramente en plastico o integramente en metal.

Se debe retraer la punta del electrodo antes de introducir o retirar el eje del manguito del trécar
paragarantizar la seguridad y conservar la integridad de la junta del trocar.

No active sondas de electrocirugia mientras se esta irrigando o cuando haya una solucidn salina en
eleje de irrigacién y succion.

Al utilizar instrumentos electroquirurgicos, cerciérese de que la punta del instrumento se en-
cuentretotalmente visible para evitar producir cualquier dafio accidental al tejido.

No aplique una corriente de electrocirugia directamente sobre grapas o pinzas.

Después de retirar los instrumentos, examine el sitio para verificar que se haya produ-
cidohemostasia. De no ser asi, utilice técnicas apropiadas para lograr la hemostasia.

El instrumento funciona con generadores electroquirdrgicos que tienen un voltaje maximo de
altafrecuencia de 5750 V (pico). Consulte las especificaciones del generador electroquirtrgico
para verificar la compatibilidad y para obtener las indicaciones e instrucciones, y asegurese de
que se siguen todas las precauciones de seguridad.

El eje debe estar firmemente insertado dentro del mango para poder utilizar el instrumento.

Los instrumentos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir en algunos casos
untratamiento especial al desecharlos para evitar la contaminacion biolégica.

NO UTILIZAR en pacientes que tengan implantes electrdnicos, tales como un marcapasos, sin haber
consultado primero a un profesional cualificado (por ejemplo, un cardiélogo). Existe un posible
riesgo porque pueden producirse interferencias con el funcionamiento del implante electrénico o
estepodria sufrir dafios.

NO UTILIZAR en presencia de gases oxidantes o anestésicos inflamables (tales como el éxido
nitroso (N20) y el oxigeno) ni tampoco muy cerca de disolventes voldtiles (como el éter o el
alcohol), ya que podria producirse una combustion.

Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de que el producto se active accidental-
mente, el extremo distal del instrumento no debe estar en contacto con el paciente, los pafios
quirdrgicos uotros materiales inflamables cuando no se estén utilizando.

ASPIRE el liquido de la zona antes de activar el instrumento. Los liquidos conductores (como la
sangre o la solucion salina) en contacto directo con un electrodo activo o si se encuentran muy
cercade este pueden conducir corriente eléctrica o calor que toman de los tejidos objetivo, lo que
puede provocar quemaduras no intencionadas al paciente.

NO activar el instrumento si no esta en contacto con el tejido objetivo, ya que esto puede provo-
carlesiones debido al acoplamiento capacitivo.

Ante las preocupaciones acerca del potencial infeccioso y cancerigenos de la los subproductos
electroquirurgicos (como la columna de humo del tejido y los aerosoles), debe utilizarse protec-
ciénocular, méscaras de filtrado y equipo de extraccion de humos eficaz en los procedimientos
laparoscopicos y abiertos.

Conecte los adaptadores y los accesorios a la unidad de electrocirugia solo cuando la unidad

esté apagada. De no hacerlo, puede provocar lesiones o quemaduras al paciente o al personal
delquiréfano.

Antes de aumentar la intensidad, compruebe que el electrodo neutro y sus conexiones sean correc-
tos.Una aparentemente baja produccion o el funcionamiento incorrecto del instrumento con los
ajustes normales de funcionamiento pueden indicar una aplicacion incorrecta del electrodo neutro
o un mal contacto con sus conexiones.

Si el instrumento utiliza un electrodo neutro y no posee un CQM, el generador no indicard una
advertencia de que se ha perdido el contacto seguro con el electrodo neutro salvo que se utilice
unelectrodo neutro de monitorizacién compatible.

El nivel de potencia del generador debe ser tan bajo como sea necesario para lograr el

efecto deseado. Mantenga los electrodos activos limpios. La acumulacién de escara puede
mermar laeficacia del instrumento. No active el instrumento durante la limpieza, ya que el
personal de quiréfano podria sufrir alguna lesion.

Durante y después de la activacion en el tejido, la punta del electrodo del instrumento puede
recalentarse. Evite en todo momento cualquier contacto no deseado entre estos elementos y
lostejidos y los pafios quirdrgicos y las batas quirdrgicas.

No trate de doblar, afilar o alterar de cualquier otra manera la forma de la punta del electrodo. De
locontrario, la punta del electrodo podria funcionar mal y provocar lesiones al cirujano o al pa-
ciente.

Deseche todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este dispositivo
sesuministra envasado y estéril para un solo uso.

Su reutilizacién y su incorrecto reprocesamiento o reesterilizacion pueden dafiar la integridad
estructural del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones
yenfermedades al paciente, e incluso la muerte.

La reutilizacion y el reprocesamiento o reesterilizacion incorrectos de instrumentos para un solo
uso puede crear un riesgo de contaminacion y/o causar infecciones o infecciones cruzadas, in-
cluidade forma no limitativa la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion puede causar lesiones, enfermedades o la muerte.

Presentacion

El sistema de Sonda para electrocirugia Probe Plus Il ENDOPATH
se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deseche después
del uso.
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Utlapsdato

[Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the or-
der ofa physician.
Mise en garde : La Loi Fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n'autorise la vente
de cedispositif que par un médecin ou sur sa prescription.
JAchtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner
odereine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.
JAttenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dis-
positivosolo a medici oppure dietro richiesta medica.
JAtencéo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dis-
positivo amédicos ou sob receita destes.
JAtencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto sélo puede ser
sendido por un médico o bajo prescripciéon médica.

Naarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat
uitsluitenddoor of in opdracht van een arts wordt verkocht.
Forsigtig: | henhold til geeldende lov mé& denne anordning kun szelges til eller
bruges af en laege.

aroitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen saa myyda vain
|laakari tailaakarin méaarayksesta.
Mpocoxn: To opoaTrovdiakd dikaio Twv HIA TTepiopilel TNV TTWANoN
TougpyaAgiou autoU pu6vov atd 1IaTPoUg 1 KAToTTIV EVTOARG 1aTpoU.

/arning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast séljas till l1akare
eller palakares anmodan.
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
jwytacznie lekarzowi lub na jego zaméwienie.
Figyelem! Az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak
lorvosmegrendelésére értékesithetd.
Upozornéni: Podle federalnich zakonu USA je prodej tohoto zafizeni ome-
zen naprodej v 1ékarnach nebo na lékarsky predpis.
Pozor: Podla federalnych zékonov (v USA) sa toto zariadenie smie
predavat ibalekarom alebo na lekarsky predpis.
Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
etterforordning av en lege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
eyaemriyle satilabilir.

BHumaHwve! ®efepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy aToro

yCTPOVICTBATONBbKO Bpa4am Unu no 3akasy Bpaden.

|Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv

[doar lamedici sau pe baza comenzii unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh

atau atasperintah dokter.

Than trong: Pao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi duoc

ban béihoac theo yéu cau clia bac si.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet muiia

arstilvoi arsti tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdo$anu $o ierici drikst pardot

ftikaiarstam vai péc arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg leidziama parduoti

ftikgydytojui arba jo uzsakymu.

BHumaHwve: hepepanHuaT 3akoH Ha CALL orpaHuyaBa npogaxbara Ha To3u

ypea 00T UK No npeanucaHne Ha nekap.

(Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino li-

jecnicima ilipo njihovu nalogu.

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena

Isamo nazdravnike oziroma po zdravnikovem narogilu.

BHumaHve: CojysHute 3akoHu (CALl) nocTaByBaat orpaHuyyBaH-e 0BOj ypes

Ina cenpogaea camo Mo Hamnor Ha nekap.

(Onpe3: CaesHn (CALl) 3akoH orpaHuyaBa npogajy osor ypehaja Tako aa ce

BpLUMOA CTpaHe Unu o Harnory nekapa.

(Onpes: ®epepantu 3akoH y CAJl orpaHunyasa npoaajy osor ypehaja

camo o cTpaHe rbekapa Unu no HeroBoM Harory.
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NPOV3BOACTBO KATOOKEUNG Proizvodac/datum proizvodnje
Tillverkare/Tillverkningsdatum Proizvajalec/Datum proizvodnje Pro-
[ducent/Data produkcji Mpouseoauten/faTym Ha
Npou3BoOACTBO
Gyartd/Gyartas ideje Mpouseohay/[aTtym nponasoate
yrobce/Datum vyroby Mpownssohay/gatym nponssoaH-e
PN R | V¥ OUNUUR T AP R Hel 2R/ el 2 T MO




IAuthorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
JAutoriseret repreesentant i det europeaeiske feellesskab
altuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
[E¢ouaiodoTnuévog avTiTpdowTrog oTnv Eupwtraikr Kovétnta
JAuktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
JAutoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
|Az Eurépai K6zosség meghatalmazott képviselsje
JAutorizovany zastupce v Evropském spolegenstvi
JAutorizovany zastupca EU

JAutorisert representant i Det europeiske fellesskap
JAvrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

NONHOMOYEHHBIN NpeacTaBuTens B EBponerickom CoobLuectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa
IDai dién Gy quyén tai Céng dong Chau Au

olitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
YnbnHomoLeH npefcTasuten B EBponerickata o6LHOCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost
(OBnacTeH npeTcTaBHWK Bo EBponckata 3aegHuua
(OBnawhexu npeacTaBHKK y EBPONCKOj yHUjU
(OBnawhern npeacTaBHuk y EBponun
W B2 A AR

IA.B.D."de Yetkili Temsilci

Perwakilan Resmi di AS
IDai dién Gy quyén tai Hoa Ky
olitatud esindaja Ameerika

|galiotasis atstovas JAV
MTbJIHOMOLLIEH NPeACTaBUTeN B

Pooblasceni zastopnik za ZDA
lOBnacteH npeTcTaBHuk Bo CA]
(OBnawhexn npeactasHuk y CAL
OBnawhexn npeactasHuk y CALL
EJEECOEINEIN

Y NONHOMOYEHHbI NpeacTaBuTenb B
ICLLAReprezentant autorizat in S.U.A.

UhendriikidesPilnvarotais parstavis ASV

ICALL|Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Peel Here
Peler ici

Hier abziehen
Staccare qui
Destacar por
laquiTirar por
laqui Verwijderen
IAbnes her
Irrota tasta
IAvoigTe £dW
Oppnas héar
[Tu oderwac
Itt valassza le
Zde odlepte
[Tu odtrhnite
Riv her

Buradan Yirtin
BckpbiBaTth
3aecbDezlipiti
aici Buka di sini
Béc tai day
Tommake siit
Pavelciet Seit
Plésti cia
OTnenu Tyk
Oguliti ovdje
Odlepite tukaj
Wanynu oBoe
Oepne
oanenute
Osgje oanujenute
M BEAL T

JAuthorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’Amérique.
Bevollmachtigter in den USA
Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en EE.UU.
Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget repraesentant i USA

altuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E¢ouaiodoTnuévog avTimpdowTTog aTig HIMA
JAuktoriserad representant i USA
JAutoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képviseld az Egyesilt Allamokban
JAutorizovany zastupce v USA
JAutorizovany zastupca v USA
JAutorisert representant i USA

Consult Instructions for Use Con-
sulter le mode d’emploi Ge-
brauchsanweisung beachten
IConsultare le Istruzioni per 'uso
Consulte as instrucdes de uti-
lizacdoConsultar las instruc-
ciones de uso Raadpleeg de ge-
bruiksaanwijzing Lees brugsan-
/isningen
Lue kayttdohjeet
>upBouleuteite Tig Odnyieg
xpriongSe bruksanvisningen
Zapoznac si¢ z Instrukcjg uzy-
ciaOlvassa el a Hasznalati
utasitastProstudujte navod k
pouziti Pozrite si pokyny na
pouzivanie Se bruksan-
/isningen

Kullanim Talimatlarina Bakin
CM. VHCTPYKUMIO NO
npumeHenuto Consultati in-
structiunile de utilizareLihat Pe-
tunjuk Penggunaan

Tham khao Hwéng dan st
dungVaadake kasu-

tusjuhendit Skatiet

lietoSanas instrukciju Skaityti
naudojimo instrukcijg
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpykuumn
3aynoTpeba

Proéitajte upute za
uporabuGlejte navodila

za uporabo

BugeTte BO YnaTcTBOTO 3a
ynotpe6a lMNornenajre Ynytctea
3a kopuwherellorneaajre
ynyTcTea 3a ynotpeby i Z: il

i




REF

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
NGmero do catélogo
NUmero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotenumero
IAPIBOG KaTaAGyoU
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové cislo

Katalog Numarasi
Homep no katanory
Numéar de catalog
Nomor Katalog

S6 catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Katalo$ka Stevilka
Katanowwuku 6poj
KaTanowwku 6poj
Bpoj y katanory

Katalégové &islo H e
Katalognummer

Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling
Le fabricant contribue financierement au co(t de la récupération et du re-
cyclage. (Selon réglementation nationale locale, le cas échéant)
Hersteller beteiligt sich finanziell an den Sammel- und Recycling-Kosten
Il fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo
O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagéo e
reciclagemEl fabricante contribuye econémicamente al coste de recuper-
lacion y reciclaje De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van ophal-
ing en recycling Producenten deekker omkostningerne til genvinding og
lgenbrug
almistaja osallistuu palautus- ja kierratyskulujen rahoitukseen
O KATOOKEUOOTAG OUVEICQEPEI OIKOVOUIKG OTO KOOTOG
avVAKTNONGKAI AVOKUKAWONG
Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for atervinning och ateranva-
ndningWytwdrca finansowo przyczynia sie do pokrycia kosztu odzyskania i
recyklingu produktu
A gyarté pénziigyileg hozzajarul a regeneralasi és Ujrahasznositasi
koltségekhezVyrobce finanéné prispiva k nakladim na obnovu a recyklaci
yrobca finanéne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu
Produsenten bidrar gkonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvin-
ning Uretici geri kazanim ve geri déntisiim maliyetine finansal katkida
bulunmaktadir3roToBuTenb YacTuyHO huHaHcUpyeT nepepaboTky u
yTunusaumio Producatorul contribuie financiar la costul recuperarii si
reciclarii
Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pembiayaan
pemulihandan daur ulang
INha san xuét déng gép tai chinh cho chi phi phuc hdi va tai
ché Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevétu ku-
lusid
Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstradé un otrreizéja iz-
mantosanaGamintojas finansiSkai prisideda prie utilizavimo ir
perdirbimo MpounssoanTensT nognomara MHAHCOBO pasxoauTe 3a
Bb3cTaHOBsIBaHe
v peunknupaHe
Proizvodac financijski sudjeluje u troSku obnove i recikliranja Pro-
izvajalec finan¢no prispeva k stroSkom za rekuperacijo in recikliranje
MponasoaMTeNnoT NpuaoHecyBa (UHAHCKCKM 3@ TPOLLOKOT Ha
o6HOBYBatbe U pELMKNpam-e
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Do not re-sterilize

Ne pas restériliser
[3anpelleHa

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

N&o reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
MnV €TTaVATIOOTEIPWVETE
Far ej omsteriliseras

Nie sterylizowa¢ ponownie
Tilos Ujra sterilizalni!
Nastroj znovu nesterilizujte
Neresterilizujte

Skal ikke resteriliseres

Tekrar Sterilize Etmeyin
MoBTopHas cTepunusauus

Anu se resteriliza
Jangan Sterilisasi Ulang
Khéng dwoc tiét trang lai
Mitte resteriliseerida
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

[la He ce cTepunuanpa NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilizirati
Ne sterilizirajte znova

[la He ce cTepunu3npa NoBTOPHO
HewmojTe noHoBo aa ctepunuieTe
HewmojTe noHoBo Aa ctepunuwere

AFHUCK

Do not use if the product sterile barrier is compromised.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile du produit est endommagée.
Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung des Produkts beschéadigt
ist. Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo im-

balaggio € compromessa.

N&o utilizar se a barreira de esterilidade do produto tiver sido compro-
metida. No utilizar si se ha puesto en peligro la barrera estéril del

producto.

Niet gebruiken als de steriele barriére van het product bes-
chadigd is.Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er

brudt.

Al kayta tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.
Na punv xpnoigotroinBei av £xel TTapapiacTei o aTeipog
lppayudg. Far inte anvandas om produktens sterila barriar har

brutits.

Nie uzywad, jesli opakowanie sterylne jest usz-
kodzone. Ne haszndlja a terméket, ha a steril

Icsomagolas megseérillt.

yrobek nepouzivejte, pokud je narusena jeho sterilni
bariéra.Nepouzivajte, ak je poSkodena sterilna bariéra

produktu.

M4 ikke brukes hvis produktets sterile barriere er
brutt. Steril kaplama zarar gormusse urini

kullanmayin.

He ncnonb3oBathb, ecnm HapylleHa 3alinTta CTepunbHOCTH.
IA nu se utiliza daca bariera sterila a produsului este compro-
misa.Jangan gunakan jika pembungkus steril produk rusak.
Khong st dung néu san pham bao bi vé tring bi hw

hong. Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on
kahjustunud. Nelietot izstradajumu, ja sterila barjera ir

bojata.

Nenaudoti, iei pazeistas aaminio sterilumo barieras.




Quantity Adet

Quantité KonuyectBo
Menge Cantitate
[Quantita Jumlah
Quantidade S6 lwong
ICantidad Kogus
Hoeveelheid Daudzums
JAntal Kiekis
Méaara Konuuectso
MoodtnTa Koli¢ina
JAntal Koli¢ina
Liczba Konuunua
Mennyiség Konunynna
Mnozstvi Konuunua
Mnozstvo A

JAntall
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Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and

halzardous substances or elements over the defined maximum concentration
alues.

Trr:e”nbames and content of the toxic and hazardous substances or elements

shall be

Provided in the product instruction manual. The number “5” in the symbol re-
ers

to :jhe environment friendly use period; after their environment-friendly use pe-
rio

?:T]pires, they shall be put into the recycling system (People’s Republic of

ina

symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and elec-
jtronic

products).

Ir:dique que le Produit Electrique et Electronique (PEE) contient des sub-
stances,

ou, éléments, toxiques et dangereux au-dela des valeurs de concentration
maximale

définies. Les noms et la teneur de ces substances, ou, éléments, toxiques et
[dangereux doivent étre indiqués dans le manuel d'utilisation du produit. Le
numéro « 5 » dans le symbole se réfere a la période d'utilisation sans risque
pour

I'environnement. Au-dela de cette période, les produits doivent intégrer la fil-
iere

de recyclage (symbole utilisé en République Populaire de Chine pour limiter
I'\tjtilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits électriques
e

electroniques).

"B,_?]dleuﬁet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgeréat (EEP) toxische und ge-
ahrliche

Stto_ffe oder Elemente enthélt, die die festgelegte Maximalkonzentration uber-
steigen.

Beﬁelchnung und Gehalt der toxischen und geféhrlichen Stoffe oder Elemente
sin

im Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer ,5" im Symbol steht fur den
IEF%JP-Zeltraum, in dem die umweltfreundliche Nutzung gegeben ist. Nach Ab-
au

gels EFUP-Zeitraums sind die Geréate dem Recyclingsystem zuzufiihren (Sym-
0l

der Volksrepublik China flr die Beschréankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und Elektronikgeréaten).

Indlcta che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o ele-
menti

tossici e pericolosi superiori ai valori di concentrazione massima definiti. | nomi
Eeclontenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti
mdanuale di istruzioni del prodotto. Il numero “5” nel simbolo si riferisce al peri-
gg?tillzzo sicuro per 'ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo sicuro
Eﬁg;biente, li si dovra smaltire nel sistema di riciclaggio (simbolo della Repub-

Popolare cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’'uso di determinate
sostanze

pericolose] in prodotti elettrici ed elettronici).

Indica que o Produto Eléctrico e Electrénico (PEE) contém substancias ou
elementos toxicos e perigosos com valores superiores as concentrages
méaximas definidas. Os nomes e conteido em substancias ou elementos
téxicos ou perigososserdo fornecidos no manual de instrugdes do produto.
O ntmero “5” no simbolo refere-se ao periodo de utilizagdo amiga do am-
biente; ap6s o fim deste periodo

de utilizacdo amiga do ambiente, o produto devera ser colocado no
sistema de reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a
Restricdo do Uso de Substancias Perigosas (RoHS) em produtos eléctri-
cos e electronicos).

Indica que el producto eléctrico y electrénico no contiene niveles de sus-
tancias ni elementos téxicos ni peligrosos superiores a los valores de con-
centracion maximosdefinidos. Los nombres y el contenido de las sus-
tancias o los elementos téxicos

y peligrosos se incluiran en el manual de instrucciones del producto. El
ndmero

«5» del simbolo se refiere al periodo de uso sin que resulte perjudicial
para el medioambiente; una vez transcurrido ese periodo, deben
reciclarse (simbolo de la Republica Popular China relativo a la Restric-
cion de Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electrénicos).
Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) meer

giftige en gevaarlijke stoffen of elementen bevat dan de maximale con-
centraties. In de gebruiksaanwijzing van het product wordt informatie
verstrekt over de naam en inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen

of elementen. Het getal 5 in het

symbool heeft betrekking op de periode voor milieuvriendelijk gebruik. Wan-
neer deze periode is verstreken, moet dit soort producten worden gerecy-
cleerd (symboolvoor beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS) in el-
ektrische en elektronische producten, zoals gebruikt in de Volksrepubliek
China).

Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder

giftige og farlige stoffer over de definerede maksimale koncentra-
tionsveerdier. Navnene pa og indholdet af de giftige og farlige stoffer

skal angives i instruktionsbogentil produktet. Tallet "5” i symbolet an-
giver den miljgvenlige brugsperiode.

Nar den miljgvenlige brugsperiode udlgber, anbringes de i genbrugs-
systemet(Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begraensning af
farlige stoffer i elektriske og elektroniske produkter)).

limaisee, etta sahko- ja elektroniikkatuote sisaltdéa myrkkyjé ja vaarallisia
aineitatai osia maaritettya enimmaispitoisuusarvoa suurempana

maaréana. Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden tai osien nimet ja pitoisuu-
det esitetaan tuotteen

kayttdoppaassa. Symbolin numero "5” tarkoittaa ymparistoystavallista kayt-
toaikaa. Ymparistoystavallisen kayttdajan paatyttya tuote tulee toimittaa
kierratettavaksi (Kiinan kansantasavallan sahko- ja elektroniikkatuotteiden
siséltémien vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta kertova RoHS-sym-
boli).

YTrodeikviel 6T To HAekTpIkS kai HAekTpovikd Mpoidv (EEP) repiéxel
TOGIKEG Kal ETTIKIVOUVEG OUTIEG I} OTOIKEID O€ OUYKEVTPWON TTOU UTTEPPaivEl
TIG WEYIOTEG agieg TTou kaBopifovTal TTapatrdvw. Ta ovéuara kai
GUYKEVTPWON TWV TOEIKWV Kal ETTIKIVOUVWY OUTIWV 1) OTOIXEIWV
TTAPEXOVTaI OTO EYXEIPIOIO 0dNYIWY TOU TTPOiGVTOG. O apiBudg «5» oTo
oUpBoAo avagépetal oTnv TEPiodo PIAIKAG yia TO

TepIBaAAov xpriong. Aol Agel n Trepiodog TNG PIAIKAG yia To TrepIBGAAov
Xxpriong,Ba eioépxovTal 0To oUoThHa avakUkAwong (cUpBoAo Tng Adikrig
Anpokpariag

¢ Kivag yia Tov Mepiopiopd emikivouvwy ouciwv (RoHS) ot

NAEKTPIKO KAINAEKTPOVIKS £EOTTAIOUO).

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP)

innehaller giftiga och farliga &amnen eller element i en halt som 6ver-
stiger de maximala koncentrationsvardena. Namnen p& och innehallet

av de giftiga och farliga &mnena eller elementen ska tillhandahdllas i




produkthandboken. Siffran "5” isymbolen avser den miljovénliga anva-
ndningsperioden. N&r den miljovanliga

anvandningsperioden &r slut ska produkten lamnas for atervinning (Kinas
symbol fér begransning av farliga amnen (RoHS) i elektriska och el-
ektroniska produkter).




©

(Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EE) zawiera toksyczne i
niebezpieczne substancje lub pierwiastki w stezeniu przekraczajgcym
okreslone warto$ci maksymalnego stezenia. Nazwy oraz zawarto$¢
toksycznych i niebezpiecznych substanciji lub pierwiastkéw powinny by¢ po-
[dane w instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,5” w tym symbolu odnosi sie
do okresu eksploatacji bezpiecznego dla $rodowiska; po uptywie tego
okresu produkty powinny by¢ przekazywane do systemu recyklingu (symbol
Chinskiej Republiki Ludowej dotyczacy ograniczenia zawartosci substancii
hiebezpiecznych (RoHS) wproduktach elektrycznych i elektronicznych).
|Arra utal, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) toxikus és
eszélyes anyagokat vagy elemeket tartalmaz a maximalis koncentraciés
értéket meghalad6 koncentracidban. A toxikus és veszélyes anyagok vagy
lelemek nevét és mennyiségét fel kell tiintetni a termék hasznalati ké-
zikonyvében. A szimbélumbanszereplé 5-0s szam a kornyezetbarat haszna-
lati id6szakra vonatkozik. Miutan
lejar a kornyezetbarat hasznalati idészak, Gjrahasznositasi rendszerbe
kell 6kethelyezni (a Kinai Népkoztarsasag szimbéluma az elektromos és
elektronikus berendezésekben talalhaté veszélyes anyagok korlato-
zasara [RoHS]).
Udava, Ze elektricky a elektronicky vyrobek (EEP) obsahuje toxické a ne-
bezpecnélatky nebo prvky presahujici maximalni hodnoty koncentraci.
Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latek nebo prvkd by mély byt
uvedeny v navodu na pouziti. Cislo ,5 v symbolu udava &as, kdy je vyrobek
neskodny vacéi Zivotnimu prostiedi; poté co tato IhGta vyprsi, mél by byt
zahrnut do recyklagniho systému (symbol Cinské lidové republiky pro ome-
zeni nebezpecnych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych produk-
tech).
(Oznacuje, ze elektricky a elektronicky produkt (EEP) obsahuje jedovaté a ne-
bezpecné latky alebo prvky v koncentracii, ktora je vy$sia ako definované
hodnoty maximélnej koncentracie. Nazvy a obsah jedovatych a ne-
bezpecnych latokalebo prvkov st uvedené v navode na pouzivanie produktu.
Cislo ,5* v symbole znamena obdobie pouzivania v stlade s ochranou
iZivotného prostredia. Po uplynutitohto obdobia sa vyrobky musia zlikvidovat
recyklaénom systéme (symbol Cinskej fudovej republiky pre obmedzenie
pouzivania nebezpecnych latok (RoHS) v elektrickych a elektronickych
produktoch).
JAngir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) inneholder giftige og
[farligestoffer eller grunnstoffer over de definerte maksimale konsentras-
jonsverdiene.
Navnene og innholdet i de giftige og farlige stoffene eller grunnstoffene, skal
ereangitt i instruksjonshandboken for produktet. Tallet «5» i symbolet viser
til den miljgvennlige bruksperioden; nar den miljgvennlige bruksperioden
utloper, skal desettes inn i resirkuleringssystemet (Kinas symbol for re-
striksjon av farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske produkter).
Elektrikli ve Elektronik Uriinin (EEP) tanimlanmis maksimum konsantra-
syon degerlerinin izerine ¢ikan toksik ve tehlikeli maddeler veya 6geler
icerdigini gosterir. Toksik ve tehlikeli maddeler veya 6delerin adlan ve igeri-
kleri Urtin el kitabinda belirtilecektir. Simgedeki “5” rakami ¢evre dostu
kullanim stiresini belirtir. Cevre dostu kullanim sireleri bittikten sonra, geri
donustiirme sistemine konmalari gerekir (Cin Halk Cumhuriyeti'nin elektrikli
e elektronik triinlerdekiTehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi (RoHS)
simgesi).
[YKa3blBaeT Ha TO, YTO 3MEKTPUYECKOE 1 anekTpoHHoe uaaenve (33N)
COAEPXNT TOKCUYHbBIE 1 OMAacHbIE BELLECTBA UMW 3NIEMEHTbI B
KOHLIeHTpaLusiX, NPeBbILIAIOLLMX MaKCUMasbHble 3HaueHusl. HaasaHus n
lconepxaHme TOKCUYHBIXW ONacHbIX BELLECTB 1IN 3NIEMEHTOB ykasaHbl B

©

Indica faptul ca Produsul Electric si Electronic (PEE) contine substante sau
lelemente toxice si periculoase peste valorile concentratiei maxime definite.
Numelesi continutul substantelor sau elementelor toxice si periculoase vor fi
indicate in manualul de instructiuni al produsului. Numarul ,5” din simbol in-
dica perioada
de utilizare fara impact negativ asupra mediului; dupa expirarea acestei peri-
loade, produsele vor fi introduse n sistemul de reciclare (simbolul folosit de
Republica Populara Chineza pentru Restrictionarea utilizarii substantelor
periculoase (RoHS)in produsele electrice si electronice).
Menunjukkan bahwa Produk Listrik dan Elektronik (EEP) mengandung zat
atau unsur beracun atau yang berbahaya melebihi nilai konsentrasi maksi-
mum yang ditentukan. Nama dan kandungan racun dan zat atau unsur
ang berbahaya akan diuraikan dalam buku manual produk. Nomor “5”
pada simbol berarti periode penggunaan yang ramah lingkungan;
ssesudah periode penggunaan ramah lingkungan tersebut berakhir,
produk harus dimasukkan ke dalam sistem pendaurulang (simbol Republik
Rakyat Tiongkok untuk Pembatasan Zat Berbahaya (RoHS) pada produk-
produk listrik dan elektronik).
(Cho biét San pham Dién va Dién t& (EEP) c6 chia cac chét hoc thanh
phan doc hai, nguy hiém vuwot qua céc gia tri ndng do tdi da dwoc xac dinh
trong quy dinh bén trén. Tén va ham lwgng cac chét hosc thanh phan doc
hai, nguy hiém phai duoc ghi trong sé tay huéng dan st dung san pham.
Biéu twong sb “5” d& cap dén thoi gian st dung than thién véi moi trwong;
sau khi qua thoi gian st dung than thién voi moi trwdng, céc thiét bi sé dwoc
dwa vao hé théng tai ché (Biéu twong clianwdc Cong hoa Nhan dan Trung
Hoa v& viéc han ché cac chat nguy hiém (RoHS) trong cac san pham dién va
dién tlr).
(Osutab sellele, et elektri- ja elektroonikatoote toksiliste ja ohtlike ainete voi
lelementide sisaldus uletab maaratletud maksimaalse kontsentratsiooni.
Toksilisteja ohtlike ainete vdi elementide nimetused ning sisaldus on vélja
toodud toote kasutusjuhendis. Stimbolis sisalduv number ,5” viitab kesk-
konnasaastlikule kasutusperioodile; parast keskkonnasaastliku kasutus-
perioodi méddumist tuleb toode ringlusse anda (elektri- ja elektrooni-
katoodetes ohtlike ainete kasutamise piirangu simbol Hiina Rahvavabar-
igis).
Norada, ka elektriskais un elektroniskais izstradajums (EEI) satur toksiskas
un bistamas vielas vai elementus, kuru koncentracija parsniedz maksimalas
noteiktaskoncentracijas vértibas. Toksisko un bistamo vielu vai elementu
nosaukumi un saturs noraditi izstradajuma instrukciju rokasgramata. Sim-
bola redzamais skaitlis
,5” attiecas uz videi draudzigas lietoSanas periodu; péc videi draudzigas
lietoSanasperioda beigam izstradajumu japarstrada (Einas Tautas Repub-
likas simbols par Bistamo vielu ierobezo$anu (RoHS) elektriskos un el-
lektroniskos izstradajumos).
Nurodo, kad elektros ir elektronikos prietaiso (EEP) sudétyje yra
ltoksisky ir pavojingy medziagy arba elementy, kuriy koncentracija
virSija nurodytas
didZiausias vertes. ToksiSky ir pavojingy medziagy arba elementy
pavadinimaiir kiekis sudétyje bus nurodyti gaminio instrukcijy vadove.
Skaitmuo ,5*
simbolyje reiskia aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpj; pasibaigus
laplinkainekenksmingo naudojimo laikotarpiui prietaisus reikia priduoti
perdirbti (Kinijos Liaudies Respublikos simbolis, skirtas pavojingy medziagy
naudojimo elektros ir elektronikos prietaisuose apribojimui (ROHS) Zymeéti).
Moka3sga, Ye enekTPUYECKUAT 1 enekTpoHeH NpoaykT (EEP) cbabpxa

Py AETEE-O-SKeRTyaTaH SRSt rter = HE St
oTHOCUTCA K CpOKy Ge30macHoro Asis okpyXxatoLLeii cpeabl
cronb3oBaHus; Nocne NcTeyYeHnst cpoka 6e3onacHoro AnsiokpyxatoLen
Cpefibl MCMONb30BaHUS OHW AOMKHbI GbITh MOMELLEHBI B CUCTEMY
yTunusaumm (o6osHadeHne, npuHstoe B Kutaiickon HapogHoi
Pecny6nuke

INNst orpaHuYeHnst cogepxaHus onacHbix Belects (RoHS) B
ONEKTPUYECKUX NINEKTPOHHBIX U3AENUSX).

T TrOMECHTBe e e TR e e e T e OnpeAC e Te
ICTOMHOCTM Ha MaKCUMyM KOHLeHTpauua. WNmeHata n CbAbpPXXaHNETO Ha
[TOKCUYHUTE N ONacHUTE BeLleCcTBaunn efieMeHTn We ce NnpeoCTaBAT B
[PBHKOBOACTBOTO 3a eKcnioatayma Ha

npoaykTa. Ludppata ,5 B cumBona o3HayaBa nepuoaa Ha 6esonacHaTa 3a
lokonHaTacpesa ynotpeba; crne/ kaTo nareye TEXHUSIT nepuos Ha 6esonacHa
3a okonHaTa cpepa ynotpeba, Te TpsioBa Aa ce A06aBAT KbM cucTeMaTa 3a
peuunknupare (Cumeon Ha Kutaiickata HapogHa penybnuvka 3a
lorpaHn4yaBaHeTo Ha onacHuTe BellecTBa (ROHS) B enekTpuyeckute n

lenekTpoHHUTE NPOAYKTY).




(Oznacava da elektricni i elektronicki proizvod (EEP) sadrzi toksicne i opasne
tvari ili elemente iznad utvrdenih vrijednosti maksimalne koncentracije. Nazivi
i sadrzaj toksi¢nih i opasnih tvari ili elemenata navedeni su u priru¢niku s
uputama za proizvod. Broj 5" u simbolu odnosi se na razdoblje prihvatljive
uporabe za okoli$;nakon $to istekne razdoblje prihvatljive uporabe za okoli$,
baterija se mora odloZitiu sustav za recikliranje (simbol Narodne Republike
Kine za ograni¢enje opasnih tvari (RoHS) u elektriénim i elektroni¢kim pro-
izvodima).

To pomeni, da elektriéna in elektronska oprema (EEO) vsebuije strupene in
nevarne snovi ali elemente nad najvisjo dopustno vrednostjo koncentracije.
Imenain vsebina strupenih in nevarnih snovi ali elementov so navedeni v
prirocniku

2 navodili za izdelek. Stevilka »5« v simbolu se nanasa na obdobje okolju
prijazne uporabe. Po izteku obdobja okolju prijazne uporabe jih je treba
predati vrecikliranje (simbol Ljudske republike Kitajske za omejevanje
uporabe nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (RoHS)).
MokaxyBa feka enekTpUYHUTE 1 enekTpoHckuTe npoussoam (EEM) cogpxar
[TOKCVMYHW OMacHu CYMcTaHLWM UK eNEMEHTV Haf, MakcMarnHo
InedvHMpaHuTe BpeAHOCTU 3a KOHLEeHTpauvja. iMuibaTta n coapkuHaTa Ha
[TOKCUYHWTE 1 ONacHUTECYNCTaHLMN UNK eneMeHTH ke 6uaaT HaBeJeHU BO
NpPYpPaYHMKOT CO ynaTcTea 3a npom3soaoT. bpojoT 5 Bo cumbBonoT ce
onHecyBa Ha NepuoaoT Ha ynotpeba Bo Koj CyncTaHLMnUTE He ce LUTETHU 3a
PKMBOTHaTa CpeuHa; Mo UCTEeKYBaHETO Ha OBOj Nepuop, TUe ce CTaBaaT Bo
cucTemoT 3a peumknupare (cumbonoT Ha HapoagHa Peny6nuka Kuna 3a
orpaHunyyBare Ha onacHu cynctaHuumn (RoHS) Bo enekTpuyHNmM enekTpoHCKu
npouasoan)

HasHauaBa Aa enekTpuYHU U eneKkTpoHcky npouseog (eHrn. Electrical and
Electronic Product, (EEP)) caapxu TOKCUYHe 1 onacHe maTtepuje unm
lenemeHTeKojU cy Npekopaunny aecrHUcaHe MakcumarnHe BpeaHoCTH
KOHLEeHTpaLumje.

Ha3aueu v cagpkaj TOKCUYHUX 1 OMacHUX CyncTaHuy Unu enemeHarta
jnocTaBrbeHMcy y NpupyYHUKy ca ynyTcTeuma 3a npouseoa. bpoj 5 y
cumBony ogHocw ce

Ha nepuop, yrioTpeGe TOKoM kor Hema HeraTusHux yTuuaja Ha xusotHEPHO2,
CpeaVHY;HaKOH LUTO Taj Nepuoa nctekHe, ypehaju ce warby y cuctem 3a
peuuknaxy (cumbon HapopHe Penybnnke KuHe 3a orpaHuyere onacHux
cyncTaHuy (eHrn. Restriction of Hazardous Substances, RoHS) y
leNeKTPOHCKIM ¥ eNEeKTPUYHUM NPOV3BOAUMA).

Mokasyje Aa oBaj enekTpUYHW 1 enekTpoHcku npoussog (EEM) cagpxu
[TOKCUYHE N onacHe CyNnCTaHLe WU eNeMeHTe U3Hag, HajBULLINX
InecbHNCaHNX BPUjeaHOCTU KOHLeHTpauvje. ViMeHa 1 cagpiaj TOKCUYHUX U
onacHux cyncTaHum unu enemMeHara ce Hanase Npupy4YHuKy ca
MHpopMmaLmjama y Be3v 0BOr Npoussoaa.

Bpoj ,5 Ha cumBony ykasyje Ha nepuoa TOKOM Kojer Mpon3BoA He 3arafyje
PKVBOTHY CpeAuHy; HakoH MCTeka OBOT Mepuoaa, Npon3Boz ce Mopa y6auuTu
y peumknakHu cuctem (OBo je cumbon HapogHe peny6nvke KuHe koju ce
lonHocw HacTaHgapg (RoHS), Tj. orpaHnyerbe ynoTpebe onacHux cyncraHum

h/ anavTnuuLa 14 anavrTRALAYIAR ANA2DARARIS)

HO4, EPSO1, EPS02, EPSO3, EPS04, EPS05, EPSO06, EPSO7

P40237P16

Ethicon

Endo-Surgery
(Europe) GmbH
Hummelsbuetteler
Steindamm 71

22851

Nordersted

t

GERMANY

Ethicon  Endo-
Surgery, Inc. 4545

Creek Road

Cincinnati, ~ OH
45242-2839 USA1-
877-ETHICON
+1-513-337-8901 (English)



ETHICON

partoF THE (ohmsonaefimon Famiy oF companies (
{ i

Ethicon Endo-Surgery, LLC ©Ethicon Endo-Surgery, Inc. 2017
“ 475 Calle C

Guaynabo, PR 00969 USA 1

2
i)

F=——1

7P

—_—M

o



PART OF THE goﬁmmlugcﬂmm FAMILY OF COMPANIES

Para: Subred Suroccidente ESE

De: Pablo Garcia

9de marzo 2021

Asunto: Configuracion Kits de

Acceso (Trocares) Estimado Cli-

ente,

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESS07 y COACCESS0S,
cuya configuracién se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen parte de los kits estan
cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento.

Tabla 1
Codigo Kit Codigo Componentes Descripcion Componentes Cantidad
COACCESS07 B5LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 5mm 2
COACCESS07 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 CB12LT Camisa de estabilidad para ENDOPATH XCEL de 12mm 1

Muchas gracias por la atencion

ente,

Product Manager Associate
ENDOCUTTERS & BARIATRICS

ETHICON

rosrs e i (e oo sy op commamet

Johnson & Johnson de Colombia S.A.



ETHICON
PART OF THE gohm‘cuu%ohwwn FAMILY OF COMPANIES

9 de marzo 2021
Para: Subred Suroccidente ESE

De: Pablo Garcia

Asunto: Configuracion Kits

de Acceso (Trocares) Esti-

mado Cliente,

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESSO7 y
COACCESS08, cuya configuracidn se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen
parte de los kits estancubiertos por la ficha técnica anexa a este documento.

Tabla 1
Cédigo Kit Codigo Componentes Descripcion Componentes Cantidad
COACCESS07 B5LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 5mm 2
COACCESS07 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 B12LT Trocar sin cuchilla ENDOPATH XCEL de 12mm 1
COACCESS08 CB12LT Camisa de estabilidad para ENDOPATH XCEL de 12mm 1

Muchas gracias por la atencion

Product Manager Associate ENDOCUTTERS & BARIATRICS

6 - MEDTRONIC COLOMBIA S.A.
- Evaluacion oferente
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-
Medtronic
Medbtronic Colombia 5.A.

Nt 830.025.143-8

Avanida Calla 116 No. 7-15 OfF 1101
Bogota - Colombia
woerw_medironic.com

Tel. +57 (1) 7421967

Tel +57 (1} 3907316

Bogota, D.C_, 3 marzo de 2021

APOYO TECNOLOGICO
Doctor
OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS
Gerente
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTEE S E
Ciudad
Referencia: CP-003-2021

Asunto: Apoyo Tecnoldagico

Yo, Owvidico Torres Rincon, identificado con cedula de ciudadania ndgmeroc 79.207.705 de Soacha,
en representocion legol de Medtronic Colombia S.A., certifico gque, en caso ser requerido por <l
supervisor del contrato, se dara en apoyo tecnolagico el equipo de radiofrecuencia "RFG2" segin el
reguenmiento en el anexo 1 Matriz de la Oferta Version Final vy por el tiempo que dure la vigencia del
contrato los cquipos necesarios para = uso de los dispositivos medico quirdrgicos yfo insumos
adjudicados.

Atentamente,
MaacuSigrnd by
Awidin Terres
Firma: 2AZTALIAAL FOLCS
NHombre:. Ovidio Torres Rincon
Documento ldentificacién: 79.207 705 de Scacha
Representante Legal (s)

7 - HOSPITECNICA S.A.S.
- Evaluacion oferente



‘ | ASEGURAMIENTO SANITARIO | 'AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
v{ e CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
Invimo _ ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codgo' ASSAYCFMOST | Version 03 | Fecha deEmisin 27032018 | Pagna 1de 1

RADICACION No 20201025165 FECHA 11/02/2020

EL (LA) SUSCRITO (A} DIRECTOR (A) TECNICO (A} DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO YO ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEUICUS, DE ACUERDD CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: HOSPITECNICA 5.4.5
[ DIRECCION: CALLE 85 A N' 49A-64
TELEFONO: 5334444
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D &
[IDENTIFICACION NIT: 8301318696

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA

3. DIRECCION TECNICA

[ NOMBRE Y APELLIDOS: BIBIANA PAOLA GOMEZ CUESTA =3
[IDENTIFICACION: C.C No 52.1214 TAD.C =
4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: HOSPITECNICA S A. S
| DIRECCION: CALLE 85 A N° 49A-64
[CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA O DEP. NTO: BOGOTADC PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

FALMACCNAMIENTO Y/D ACONDIGIONAMIENTO DE UISPOSITIVOS MEDICOS ¥ EQUIPOS BIOMEDICOS BE TECNGLOGIA

CONTROLADA Y NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE

CERTIFICADO NO. 0162 I FECHA: BOGOTA D.C. 19 DE MARZO DE 2020 [

Esta certificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el b ¥ ga las ici higs écnicas, locativas y de
contol de calidad con las cuales se emitid el concepto ecnico Cumple ¥ estara sujeto a la vigilancia y control del Invima,

Tedos los folios de este documento llievan sello del Invirna. Oy vaiido en su original.

A

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 9
Director (2) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

A
Proyews. 5200-04 MEOR, Reviss: 5200-17 WAV Apiobb 520602 KAOR Lglvw
|C.C. Exp: DC-0728 W [ fadd | ‘r]

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps:/# invi i

\{l



Equipos Médicos,

Hospitécnica

Pastion por ia vida

Bogota D.C. 08 de marzo de 2021.

Seriores:;
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E.

Ciudad

OBJETO: SUMINISTRO DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICO QUIRURGICQS DE
ACUERDO CON LA DESCRIPCION DEL ANEXO TECNICO, CON EL APOYO TECNOLOGICO
REQUERIDO, EN CADA UNA DE LAS UNIDADES DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
SALUD QUE CONFORMAN LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR
OCCIDENTE E.S.E.

Ref.: CERTIFICACION COMPROMISO APOYO TECNOLOGICO

Respetados seriores:

El suscrito HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA, como Representante Legal de
HOSPITECNICA SAS, me comprometo a entregar en comodato el Cable para IBP gue requieran
los equipes en sus diferentes marcas: compatibles con monitores Drager, Nihon kohden, Mindray,
Edan, Comen, Welch allyn, Biocare, BLT, Criticare, Datascope, General electric, Meditech,
Goldway, Huntleight, Lutech, Penlon, Spacelabs, Zoncare, por el tiempo de vigencia del confrato
para uso de los Dispositivos e insumos médicos quirGrgicos adjudicados.

Atentamente,

HOSPITECNICAS SA?\

830.131.869-6

HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA
C.C. No. 91.218903 de Bucaramanga
Direccidn: Calle 85 a No 49 A — 64
Teléfonos: 5334444

EMAIL: comercial@hospitecnica.com.co

Oficina Principal Zona Occidente: 316 4647470 wvav.hospitecnica.com.co
Bogota — Colombia Zona Sur: 318 5864753 comercial@hospitecnica.com.co
Calle 85A No. 49A - 64 Santander: 318 4620976

PBX: (1) 533 4444



Egpuipes Meédicos,

HosPitécnica

Pasgldn par la vida

Bogota D, C, 08 de marzo de 2021

Sefiores
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente
Ciudad

Reciba un cordial saludo,
Nos permitimos dar respuesta a solicitud de subsanacion del proceso CP-003-2021 en los

siguientes términos:

2. Requisitos Legales para la Comercializacion y distribucion de dispositives médicos,

Subsanar: Aportar el documento emitido por la entidad competente Secretaria Distrital de
Salud yfo Invima de acuerde con el rol manifiesto Distribuidor yio importador.

En el pliego de condiciones, pagina 35 de la Tabla No. 1 DOCUMENTOS A PRESENTAR
SEGUN CRITERIO TECNICO Numeral 2- Requisitos Legales Para la Comercializacion y
distribucion de dispositivos médicos, fmporfadores: Certificado CCAA VIGENTE, para
establecimientos importadores gue almacenen y'o acondicionen dispositives
medicos para usa Humano, FABRICANTE Certificado de condiciones sanitarias
Dispesitivos médicos expeadida por el INVIMA favorable donde se autorice |a fabricacion y
actividades relacionadas a los dispositivos autorizados en el mismo.

RTA:
El documento que nos aplica es el CCAA y fue aportado de forma oportuna con la

presentacion de la propuesta como se muestra en el pantallazo siguiente:

lcedised

(o
=
(25
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" De igual forma se adjunta nuevamente el CCAA documento requerido por parte de la
subred, Ver Anexol.

7. Dispositivos medicos que requieren apoyo tecnoldgico (elemento en comodato)

Subsanar: Para items ofertados que requieren apoyo tecnologico presentar carta en la que
se compromete a entregar en comaodato, (segin requerimiento en anexo 1 MATRIZ DE LA
OFERAT VERSION FINAL}) y por el tiempo que dure la vigencia, los equipos necesarios
para el uso de los Dispositivos e insumes medico quirirgicos y/o insumaos adjudicados,

Oficina Principal Zona Occidente: 316 4647470 www. hospltecnica.com.co
Bogots — Colombia Zona Sur: 318 5854703 comercial@hospitecnicacom, co
Calls G54 No. 434 — 84 Bantander: 316 4520076

PEX: (1) 533 4444



Hospitécnica s

RTA:
Pe acuerdo a su solicitud de adjunta la carta de compromiso de entrega en comodato segun
aplica para los items ofertados ver anexo 2

Agradecemos su atencidn,

HOSPITECNICAS SAS
830.131.869-
HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA
C.C. No. 91.21 03 de Bucaramanga
Direccién: Calle 85 a No 49 A — 84
Teléfonos: 6334444

EMAIL:. comercialG@hospitecnica.com.co

Evaluacién funcional (INGENIERIA BIOMEDICA)

Hospitécnica FICHA TECNICA

IMAGEN:
TRAMPA DE AGUA
SROmICra DRYLINE Il
g:"-%.' PARA MONITOR DE SIGNOS
- VITALES
!
-
L
MARCA GMI- MENHER
REFERENCIA 100-000080-00
REGISTRO SANITARIO 2014EBC-0011202
RIESGO Ie

Trampa de agua de tapa Plana, para la proteccion de los monitores de signos vitales, Evita de manera
segura que se introduzca agua en el senser multi gas, La tecnologla de membrana desarrollada impide que
las bacterias o gérmenes se introduzcan en el sistema de medicion de gas. Este se vacia de manera sencilla
US0 - DESCRIPCION | ¥ segura, lo gue supons una ventaja adicional en lo que al manejo ¥ la higiene se refiere,

COMPATIBLE CON MINDRAY MEMHER Y SIMILARES.

Todo lo gque debe hacer para vaciar la trampa de agua es retivarla del soporte, introducir una jeringa en el
CARACTERISTICAS | conector v extraer &l agua. La doble membrana fabricada en un marterial especialmente desarrollado evita
de forma eficaz que cualquier bacteria o germen se introduzca en el sistema de medicion de gas.

CARACTERISTICAS | Temperatura de operacion: 5-40°C
TECNICAS | Humedad de operacidén: 0-800% Humedad relativa no condensada

s Ly Polimeros grado médico
COMPOSICION L2k
ALMACENAMIENTO Temperatura de almacenamiento: -10-40°C

Humedad de Almarenamiento: 0-80°C no condensada

PRESENTACION | Unidad.

COMTACTO Calle BSA # 40A- 64 PBX: (1) 5334444 - FAX: (1) 5334047 comercial@ hospitecnica.com.co Bogota -Colombia.



HOSPitéﬂ:niCa FICHA TECNICA

IMAGEN:
TRAMPA DE AGUA PARA
FRODUCTO | pyONITOR DE SIGNOS VITALES
COMPATIBLE CON MINDRAY
MARCA GMI- MENHER
REFERENCIA 115-043022-00
REGISTRO SANITARIO 2014EBC-0011202
RIESGO 1]

Trampa de agua para la proteccion de los menitores de signos vitales, Evita de mansra segura gue se

USO - DESCRIPCION introduzca agua en el sensor multi gas. La tecnologia de membrana desarrollada impide que las bacterias o
germenes se introduzean en el sistema de medicion de gas. Este se vacia de manera sencilla y segura, lo que
supone una ventaja adicionzl en lo que al manejo v la higiene se refiere.

Todo lo gque debe hacer para vaciar la trampa de agua es retirarla del soporte, introducir una jeringa en el
CARACTERISTICAS | conectory extraer el agna. La doble membrana fabricada en un material especialmente desarrollado evita
de forma eficaz que cualquier bacteria o germen se introduzca en el sistema de medicion de gas.

CARACTERISTICAS | Temperatura de operacion: 5-40°C
TECNICAS | Humedad de operacion: 0-80% Humedad relativa no condensada

MATERIAL 3 r .
cnmsrmj:\}f Polimeros grado medico

Temperatura de almacenamisnto: -10-40°C
ALMACENAMIENTO
Humedad de Almacenamiento: 0-80°C no condensada

PRESENTACION | Unidad.




- Registros sanitarios

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016051468 DE 7 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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

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
gf&l;:&slov OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
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):

EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Institwto Nacionel
Corrers 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - (olombia
www.invime gov.o

de Vigiloncia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

ASPIRADORES - ACCESORIOS Y REPUESTOS - UNIDAD DE SUCCION PARA CIRUGIA Y
OTRAS APLICACIONES DE PROPOSITO GENERAL

THOMAS / MEDI-PUMP

INVIMA 2016DM-0015608

IMPORTAR Y VENDER

IMCOLMEDICA S A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C

GARDNER DENVER THOMAS INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C

IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA — CUNDINAMARCA

EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

1A

ELECTRONICOS — ELECTROMECANICOS

MOTOR COMPRESOR , BOTON DE REGULACION, VACUOMETRO, FLOTADOR. SOPORTE
PARA FLOTADOR, TUBO DE ASPIRACION, SETS DE APLICACION, FRASCOS
AUTOCLAVABLES (CON TAPA/SIN TAPA) - VARIOS TAMANOS Y VOLUMENES; TAPA
PARA FRASCO - VARIOS TAMANOS Y VOLUMENES, ANILLO PARA TAPA, CONECTORES
CONICOS; FILTROS (ANTIBACTERIAL, ANTIVIRAL E HIDROFOBO). FILTRO ANTIHUMO;
INTERRUPTOR CON PEDAL, CONJUNTO DE TUBOS, BOLSA DE TRANSPORTE:
ADAPTADOR PARA AUTO, CARRITO DE TRANSPORTE (CON PORTACATETERES), BASE
RODABLE CON SOPORTES PARA FRASCOS, FRASCO CONTENEDOR (CANISTER/LINER)
— VARIOS TAMANOS Y VOLUMENES; ANILLO DE SOPORTE PARA CONTENEDORES;
REGULADOR CON/SIN VACUOMETRO; CONECTOR DE PARED; ABRAZADERAS, TUBO
TANDEM, CONTENEDOR PARA MUESTRAS; PROTECCION CONTRA SOBRELLENADO;
VASO DE REBOSE; RECIPIENTE INTERIOR; RECIPIENTE EXTERIOR, SOPORTE PARA
RECIPIENTES, CRIBA COLECTORA; BANDEJA PORTAOBJETOS, GRAPON PARA
SOPORTES, CODO CONECTOR; TUBO DE VACIO: VALVULA DE CONMUTACION,
ADAPTADORES, RACOR DE EMPALME; CONTROLES TACTILES (FINGERTIP), CABLE DE
PODER

ESTA DISENADO COMO UN DISPOSITIVO DE ASPIRACION DE FLUIDOS, SECRECIONES
Y OTRAS SUSTANCIAS EN ACTIVIDADES PROPIAS DEL AMBIENTE CLINICO-
HOSPITALARIO. LA UNIDAD ESTA EQUIPADA CON UNO O VARIOS FRASCOS DE
RECOLECCION. SU FUNCIONAMIENTO ES IMPULSADO POR UN MOTOR COMPRESOR
ELECTRICO QUE PRODUCE UN VACIO QUE ES APROVECHADO PARA LA SUCCION.
UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

MODEL 1240 ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ

MODEL 1242 ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ

MODEL 1243 ASPIRATOR, 2207240V, 60 HZ

MODEL 1245 ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ

MODEL 1246 ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ

MODEL 1247 ASPIRATOR, 220/240V, 60 HZ

MODEL 1615 ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ

MODEL 1616 ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ

MODEL 1617 ASPIRATOR, 220/240V, 60 HZ

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016051468 DE 7 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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

MODEL 1630 ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ
MODEL 1630GL ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ
MODEL 1632 ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ
MODEL 1632GL ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ
MODEL 1633 ASPIRATOR, 220/240V, 60 HZ
MODEL 1633GL ASPIRATOR, 220/240V, 60 HZ
MODEL 1634DC ASPIRATOR, 12V (DC)
MODEL 1634DC/GL ASPIRATOR, 12V (DC)
MODEL 1635 ASPIRATOR, 110/120V, 60 HZ
MODEL 1636 ASPIRATOR, 220/240V, 50 HZ
MODEL 1637 ASPIRATOR, 220/240V, 60 HZ

EXPEDIENTE NO.: 20120043
RADICACION NO.: 2016175313
FECHA DE RADICACION 06 12 2016

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 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. A LOS 7 DE DICIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

(%2
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam , Técnico: msandovalc, Revis6: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014009403 DE 7 de Abril de 2014
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director 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.

No obstante, se verifica que dentro de los accesorios se mencionan el “TRANSDUCTOR FR Y TRANSDUCTOR:
US’, los cuales son accesorios utilizados con el equipo "MONITOR MATERNO/FETAL" que se excluyd del
formulario conforme al requerimiento nimero 2014000508 de fecha 27 de Enero de 2014 v en este sentido no
pueden ser amparados en este permisc de comercializacion.

En consideracioén a lo anterior y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se
emitié concepto favorable para la gutorizacién de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por &l término de DIEZ (10) afos a

PRODUCTO: MONITOR MULTIPARAMETRICO ACCESORIOS Y REPUESTOS - MONITOR
DE SIGNOS VITALES MULTIPARAMETROS - GMI- MENHER

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2014EBC-0011202  VIGENTE HASTA: :; '_) MAY 2024

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE GENERAL MEDITECH, INC con domicilio en CHINA

IMPORTADOR: HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO: b

SISTEMAS: ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: PANTALLA LCD, TARJETA DE POTENCIA, TARJETA CPU, SISTEMA DE

ALARMAS, MODULO DE ECG, MODULO DE SPO2, MODULO DE ETCO2,
MODULO DE NIBP, MODULO DE IBP, MODULO BIS. MODULO DE
MONITOREO DE GASES ANESTSICOS, IMPRESORA TERMICA, BATERIA.
MODULO DE GASTO CARDIACO (CO), SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL
CONSTITUIDO POR MONITOR LCD DE 17" Y CPU (SEGUN
CARACTERISTICAS DE FABRICANTE)

Usos: EQUIPO PARA EVALUACION Y MONITOREQO DE SIGNOS VITALES EN
PACIENTES (ADULTO, PEDIATRICO O NEONATAL) DESTINADO A USO
HOSPITALARIO, EMERGENCIAS, CUIDADOS PRE Y POST OPERATORIOS.
USO EN QUIROFANO, SALA DE PARTOS, TERAPIA INTENSIVA. UNIDAD
CORONARIA, TERAPIA INTERMEDIA, Y OTROS PROCEDIMIENTOS
ESPECIALES INTRAHOSPITALARIOS Y EXTRAHOSPITALARIOS.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE AMPARAN LOS MODELOS: G2A, G3C, G3D, G3E, G3F, G3G, G3H, G3L.
ESTACION CENTRAL DE MONITOREO GENERAL 2800 V1.0, GENERAL 2800T
V1,0
ACCESORIOS: CABLE A PACIENTE DE ECG/RESP. BRAZALETE PRESION
ARTERIAL NO INVASIVA DESECHABLE Y REUSABLE (ADULTOQ, PEDIATRICO
Y NEONATAL), SENSOR SPO2 DESECHABLE Y REUSABLE (ADULTO.
PEDIATRICO Y NEONATAL), MANGUERA PARA NIBP. MODULO ‘DE
CAPNOGRAFIA Y SENSOR DE CAPNOGRAFIA (MAIN STREAM Y SIDE
STREAM), LINEA DE MUESTREO DE CAPNOGRAFIA, SENSOR DE
TEMPERATURA, CABLE PARA PRESION INVASIVA (IBP). TRANSDUCTORES
PARA PRESION INVASIVA (IBP), CABLE AC, CABLE DE TIERRA. ADAPTADOR
DE VOLTAJE 12 VOLTIOS, TROLLEY, ELECTRODOS ECG.
NEUROSENSORES, TRAMPA DE AGUA, CANULA NASAL, SENSOR EMG/BIS,
INTERFASE DE GASTO CARDIACO, ACOPLE GASTO CARDIACO. SENSOR
DE TEMPERATURA GASTO CARDIACO, TRANSDUCTOR DE GASTO
CARDIACO. :

EXPEDIENTE No.: 20071353
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014009403 DE 7 de Abril de 2014
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director 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, v ley 1437 de 2011.

RADICACION No.: 2013149882
FECHA DEL RADICADO: 17/112/2013

ARTICULO SEGUNDO.- APRUEBAN etiquetas adjuntas a los radicados 2013149882 y 2014022340

ARTICULO TERCERO.- NEGAR e} amparo de los accesorios “TRANSDUCTOR FR Y TRANSDUCTOR US”, por
las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo.y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 7 de Abril de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

VoBo. 500-03-1147
VoBo. 500-03-369
VoBo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

- RESOLUCION No. 2015009917 DE 12 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
. las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20071353 RADICACION: 2015007796 FECHA: 28/01/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014EBC-0011202 VIGENCIA: 05/05/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014009403 DE 7 de Abril de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA  2014EBC-0011202 para el producto MONITOR MULTIPARAMETRICO ACCESORIOS Y
REPUESTOS - MONITOR DE SIGNOS VITALES MULTIPARAMETROS - GMI- MENHER en la modalidad
' IMPORTAR Y VENDER a favor HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2015007796 radicado el 28/01/2015, la Doctora NELLY CRISTINA BERNAL
GALINDO, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad HOSPITECNICA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA D.C. - COLOMBIA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR y CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

" Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005,
para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014009403 del 07/04/2014 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2014EBC-0011202 a favor de HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C. para el producto MONITOR MULTIPARAMETRICO ACCESORIOS Y REPUESTOS - MONITOR DE
SIGNOS VITALES MULTIPARAMETROS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
. APROBAR:

¢ CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR:
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

* CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Vo.Bo. 500-03-1409 !(",
V0.B0.500-03-369

V0.B0.500-03-161 @
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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. 2020011086 DE 19 de Marzo de 2020
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 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 APRODUCTO:
MANUAL RESUSCITADOR-RESUCITADOR MANUAL

MARCA: WINNER, TERHOS REGISTRO

SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021444

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. FABRICANTE(S):
XIAMEN WINNER MEDICAL CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

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

TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO | COMPOSICION CUALITATIVA
BOLSA DE CONECTAR, CONECTORES PC
BOLSA DE DEPOSITO 1600ML, 2000ML EVA, PP
BOLSA DE REANIMACION SILICONA, PVC /SEBS
BOLSA DE REANIMACION INFANTIL, PEDIATRICA Y SILICONA, PVC / SEBS
ADULTOS
DISCO DE LA VALVULA DE; ADMISION, DE EN- SILICONA
TRADA, DE PACIENTE. VALVULA DE ALIVIO DE
PRESION
MASCARA FACIAL SILICONA, PVC
SOPORTE DE LA VALVULA, VALVULA DE ADMISION, PC
VALVULA DE ENTRADA, VALVULA DEL PACIENTE,
DISPONIBLE (CON PUERTO PEEP)
MANGUERA OXIGENO PVC
VALVULA LIMITADORA DE PRESION (VALVULA PC, SILICONA , ACERO
PEEP)

USOS: EL RESUCITADOR ESTA DESTINADO A LA REANIMACION PULMONAR.



PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION:

Oficina Principal:
Administrativo:

www.invima.gov.co

EL REANIMADOR SE PUEDE USAR NORMALMENTE PARA UN SUMINISTRO CONTINUODE OXIGENO Y

VENTILACION ASISTIDA.

UNIDAD EN EMPAQUE INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

FAMILIA

CODIGO, MODELO O
REFERENCIA

RESUCITADOR MANUAL

ADULTO, PEDIATRICO ,INFANTIL

3 ANOS
20178486
20201061213
17 03 2020

Pagina 1 de 2

| Invifria



La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011086 DE 19 de Marzo de 2020
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de
2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 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. A LOS 19 DE MARZO DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

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

PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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Republica de Colombia

Prosperidad
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RESOLUCION No. 2012009730 DE 18 de Abril de 2012

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las facultades lLegales conferidas en el

251280 de 2000..

QUE ANTE ESTE INSTITUTO
DOCUMENTACION ALLEGADA.,
S EMITIO CONGEPTO FAVOR

Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero

CONSIDERANDO

SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA
PREVIO ESTUDIO TECNICQ Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS.
ABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

RESUELVE

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

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

Us0S:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION.

BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA - BRAZALETE DE PRESION SANGINEA - UNIMED

MEDICAL SUPPLIES, INC
INVIMA 2012DM-0008709 VIGENTE HASTA: lﬂ 7 ‘JUN 2022

IMPORTAR Y VENDER ‘

HOSPITECNICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC CON DOMICILIO EN CHINA

HOSPITECNICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

NG INVASIVO

|

UNIDAD NEUMATICA CON UNA O DOS VIAS, TELA IMPERMEABLE, VELCRO,

ES UTILIZADO PARA LA TOMA DE PRESION SANGUINEA, Y UBICADO ALREDEDOR DEL
BRAZO.

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUINETES REFERENCIAS: -
BRAZALETE DESECHABLE NEONATAL 1Y 2 VIAS, - BRAZALETE REUSABLE CON BOLSA
INTERNA (CAMARA O NEUMATICO) DE 1 Y 2 VIAS NINO, ADULTO PEQUENO, ADULTO
ESTANDAR, ADULTO GRANDE, - BRAZALETE REUSABLE DE UNIDAD COMPACTA DE 1Y
2 VIAS NEONATAL, INFANTE, NINO, ADULTO PEQUERNO, ADULTO ESTANDAR, ADULTO
GRANDE, ADULTO EXTRA GRANDE, + BRAZALETE LINEA ECONOMICA DE 1Y 2 VIAS
NINO, ADULTO PEQUENO, ADULTO ESTANDAR, ADULTO GRANDE. ADULTO EXTRA
LARGO. ACCESORIOS: - BOLSA INTERNA EN LATEX (UNIDAD NEUMATICA). PARA
BRAZALETE DE 1 O 2 VIAS ADULTO, * VELCRO TAMANO ADULTO Y ADULTO GRANDE.

5 ANOS

20047028

2012042889

2012 04 18

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICIQN,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBDIRECCION_DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO DE LOS CINCO {5) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

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.

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 18 DE ABRIL DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUZ HELEYA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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0 sl Inviia

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

RESOLUCION No. 2015009920 DE 12 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

~ EXPEDIENTE: 20047028 RADICACION: 2015007810 FECHA: 28/01/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0008709 VIGENCIA: 07/06/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012009730 DE 18 de Abril de 2012 el INVIMA concedio
registro sanitario No. INVIMA 2012DM-0008709 para el producto BRAZALETE DE PRESION
SANGUINEA - BRAZALETE DE PRESION SANGINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC a
favor de HOSPITECNICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de
- IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2013017665 DE 21 de Junio de 2013, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2012009730 DE 18 de Abril de 2012 en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 2015007810 radicado el 28/01/2015, la Doctora: NELLY
CRISTINA BERNAL GALINDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad
. HOSPITECNICA S.A.S. con domicilio en BOGOTA D.C. - COLOMBIA, present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega Ia respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto
4725 de 2005, para acceder a lo solicitado y €n consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012009730 del 18/04/2012 que

concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2012DM-0008709 a favor de HOSPITECNICA

LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BRAZALETE DE PRESION

SANGUINEA - BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

» CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR:
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

« CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
. Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR 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
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Pagina 1 de 2
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® nsavio Invirha

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

RESOLUCION No. 2015009920 DE 12 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Marzo de 2015

ELKIN HERNA
DIRECTOR

Vo.Bo. 500-03-1409
Vo.B0.500-03-369
Vo0.Bo.500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013017665 DE 21 de Junio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director De Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias Del Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Alimentos - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20047028 RADICACION: 2013041211 FECHA: 18/04/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0008709 VIGENCIA: 07/06/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012009730 del 18 de Abril de 2012 el INVIMA concedié registro
eanitario No. INVIMA 2012DM-0008709 para el producto BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA -
BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC a favor de
HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de importar y vender.

Que mediante escrito numero 2013041211 radicado el 18/04/2013, el Doctor HUGO GERMAN
MENDIVELSO OJEDA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HOSPITECNICA
LTDA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnico/legal, para acceder a lo solicitado de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

e ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2012009730 DE 18 de Abril de 2012
que concedi6é Registro Sanitario numero INVIMA 2012DM-0008709 a favor de HOSPITECNICA
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto = BRAZALETE DE PRESION
SANGUINEA - BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

e ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

U1880S - Brazalete Reusable Estandar Adulto una via con bolsa de insuflacion
U1881S - Brazalete Reusable Estandar Pediatrico una via con bolsa de insuflacion
U1882S - Brazalete Reusable Estandar Infante una via con bolsa de insuflacion
U1883S - Brazalete Reusable Estandar Neonatal una via con bolsa de insuflacion
U1884S- Brazalete Reusable Estandar Muslo una via con bolsa de insuflaciéon
U1869S - Brazalete Reusable Estandar Adulto Grande una via con bolsa de insuflacion
U1880D- Brazalete Reusable Estandar Adulto dos (2) vias con bolsa de insuflacion
U1881D- Brazalete Reusable Estandar Pediatrico dos (2) vias con bolsa de insuflacion
U1882D- Brazalete Reusable Estandar Infante dos (2) vias con bolsa de insuflacion
U1883D- Brazalete Reusable Estandar Neonatal dos (2) vias con bolsa de insuflacion
U1884D- Brazalete Reusable Estandar Muslo dos (2) vias con bolsa de insuflacion
U1869D- Brazalete Reusable Estandar Adulto Grande dos (2) vias con bolsa de insuflacién
U1880NS- Brazalete Reusable Estandar Adulto una via unidad compacta

U1881NS- Brazalete Reusable Estandar Pediatrico una via unidad compacta
U1882NS- Brazalete Reusable Estandar Infante una via unidad compacta

U1883NS- Brazalete Reusable Estandar Neonatal una via unidad compacta
U1884NS- Brazalete Reusable Estandar Muslo una via unidad compacta

U1869NS- Brazalete Reusable Estandar Adulto Grande una via unidad compacta
U1880ND- Brazalete Reusable Estandar Adulto dos (2) vias unidad compacta
U1881ND- Brazalete Reusable Estandar Pediatrico dos (2) vias unidad compacta
U1882ND- Brazalete Reusable Estandar Infante dos (2) vias unidad compacta
U1883ND- Brazalete Reusable Estandar Neonatal dos (2) vias unidad compacta
U1884ND- Brazalete Reusable Estandar Muslo dos (2) vias unidad compacta
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013017665 DE 21 de Junio de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director De Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias Del Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Alimentos - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

U1869ND- Brazalete Reusable Estandar Adulto Grande dos (2) vias unidad compacta
» EXCLUSION DE REFERENCIAS:
Brazalete reusable con bolsa interna (camara o neumatico) de 1 y 2 vias nifio, adulto pequefio,
adulto esténdar, adulto grande
Brazalete reusable de unidad compacta de 1 y 2 vias neonatal, infante, nifio, adulto pequefio,
adulto estandar, adulto grande, adulto extra largo
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposic[én,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES L
DiRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo. 500-03-1147
VoBo. 500-03-1180
VoBo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014027808 DE 29 de Agosto de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

EXPEDIENTE: 20047028 RADICACION: 2014068280 FECHA: 06/06/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DM-0008709 VIGENCIA: 07/06/2022
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012009730 de 18 de Abril de 2012 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-0008709 para el producto BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA -
BRAZALETE DE PRESION SANGINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC a favor de
HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2013017665 de 21 de Junio de 2013, el INVIMA MODIFICO Ia Resolucion
No. 2012009730 de 18 de Abril de 2012 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 2014068280 radicado el 06 de Junio de 2014, el Doctor HUGO GERMAN
MENDIVELSO OJEDA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HOSPITECNICA
LTDA, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Auto No. 2014006661 18 de Julio de 2014, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1.Aportar  formulario  corregido en el que se evidencien las referencias
(NN1ST,NNST2ST,NN3ST...etc) tal y como se encuentran en el Certificado de Venta Libre (CVL)
(NN1ST-10,NNST1ST-40,NN2ST-10,NN2ST-40,NN3ST-1 O0,NN3ST-40...etc).”

Que mediante éscrito No. 2014092825 del 28 de Julio de 2014. el Doctor HUGO GERMAN
MENDIVELSO OJEDA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HOSPITECNICA
LTDA, allega respuesta al requerimiento 2014006661 18 de Julio de 2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién teécnicol/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al
requerimiento No. 2014006661 18 de Julio de 2014, siendo satisfactorio por cuanto se allega formulario
corregido.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No0.2012009730 del 18/04/2012 que concediod
Registro Sanitario nimero INVIMA 2012DM-0008709 a favor de HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto BRAZALETE DE PRESION SANGUINEA - BRAZALETE DE PRESION
SANGUINEA - UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

» ADICION DE FABRICANTE: STATCORP MEDICAL, CON DOMICILIO EN USA
e ADICION DE REFERENCIAS:

NN1ST Brazalete Neonatal Desechable No. 1, 1 via
NN2ST Brazalete Neonatal Desechable No. 2, 1via
NN3ST Brazalete Neonatal Desechable No. 3 1 yia
NN4ST Brazalete Neonatal Desechable No. 4. 1via
NNSST Brazalete Neonatal Desechable No. 5, 1via
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014027808 DE 29 de Agosto de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

NN1DT Brazalete Neonatal Desechable No. 1 , 2 Vias
NN2DT Brazalete Neonatal Desechable No. 2, 2 vias
NN3DT Brazalete Neonatal Desechable No. 3, 2 vias
NN4DT Brazalete Neonatal Desechable No. 4, 2 vias
NNSDT Brazalete Neonatal Desechable No. 5, 2 vias
PNN1ST Brazalete Neonatal Desechable No. 1, 1 via
PNN2ST Brazalete Neonatal Desechable No. 2, 1 via
PNN3ST Brazalete Neonatal Desechable No. 3. 1 via
PNN4ST Brazalete Neonatal Desechable No. 4,1 via
PNNSST Brazalete Neonatal Desechable No. 5, 1 via
PNN1DT Brazalete Neonatal Desechable No. 1, 2 vias
PNN2DT Brazalete Neonatal Desechable No. 2, 2 vias
PNN3DT Brazalete Neonatal Desechable No. 3, 2 vias
PNN4DT Brazalete Neonatal Desechable No. 4, 2 vias
PNNSDT Brazalete Neonatal Desechable No. 5, 2 vias

VNN1ST Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 1, 1 via
VNN2ST Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 2, 1via
VNN3ST Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 3, 1via
VNN4ST Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 4 1via
VNNSST Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 5, 1via
VNN1DT Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 1, 2 vias
VNN2DT Brazalete Neonatal Desechable de Viniio No. 2, 2 vias
VNN3DT Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 3, 2 vias
VNN4DT Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 4, 2 vias
VNNSDT Brazalete Neonatal Desechable de Vinilo No. 5, 2 vias

ST0814 Brazalete Desechable Infante, 1 via

ST1320 Brazalete Desechable Pediatrico, 1 via

ST1826 Brazalete Desechable Adulto Pequefio, 1 via

ST2635 Brazalete Desechable Adulto, 1 via

ST2938 Brazalete Desechable Adulto Grande, 1 via

ST3242 Brazalete Desechable Adulto Muy Grande, 1 via
ST3544 Brazalete Desechable Adulto Obeso, 1 via

ST4250 Brazalete Desechable Muslo, 1 via

DT0814 Brazalete Desechable Infante, 2 vias

DT1320 Brazalete Desechable Pediatrico, 2 vias

DT1826 Brazalete Desechable Adulto Pequerio, 2 vias

DT2635 Brazalete Desechable Adulto, 2 vias

DT2938 Brazalete Desechable Adulto Grande, 2 vias

DT3242 Brazalete Desechable Adulto Muy Grande, 2 vias
DT3544 Brazalete Desechable Adulto Obeso, 2 vias

DT4250 Brazalete Desechable Muslo, 2 vias

VST0814 Brazalete Desechable de Vinilo Infante, 1 via
VST1320 Brazalete Desechable de Vinilo Pediatrico, 1 via

VST 1826 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Pequefio, 1 via
VS8T2635 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto, 1 via
VST2938 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Grande, 1 via
VST3242 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Muy Grande, 1 via
V8T3544 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Obeso, 1 via
VST4250 Brazalete Desechable Muslo, 1 via

VDT0814 Brazalete Desechable de Vinilo Infante, 2 vias

VDT 1320 Brazalete Desechable de Vinilo Pediatrico, 2 vias
VDT1826 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Pequefio, 2 vias
VDT2635 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto, 2 vias
VDT2938 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Grande, 2 vias
VDT3242 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Muy Grande, 2 vias
VDT3544 Brazalete Desechable de Vinilo Adulto Obeso, 2 vias

Pagina 2 de 3
S

Instituto Nacional de Vigiloncio de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ,*’f %\’3\?&

y gl ff oY

Carrera 68D N2 17-11/2) & ‘e

PBX: 2948700 (o i3

@ 5/ 180 9001
Bogotd - Colombia \“5 ’:i‘,
WWW.invima.gov.co ~Enacsod”

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



968060

INVIMO izesresa

Insthus Nacionai de Viglancis do Medicamenks y Aimanios

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

RESOLUCION No. 2014027808 DE 29 de Agosto de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

VDT4250 Brazalete Desechable de Vinilo Muslo, 2 vias

YVST1826 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto Pequefio, 1 via
YVST2635 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto, 1 via
YVST3242 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto Muy Grande, 1 via
YVDT1826 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto Pequefio, 2 vias
YVDT2635 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto, 2 vias
YVDT3242 Brazalete Desechable de Vinilo Amarillo Adulto Muy Grande, 2 vias
US0814 Brazalete Reusable Infante, 1 via

US1320 Brazalete Reusable Pediatrico, 1 via

US1826 Brazalete Reusable Adulto Pequefio, 1 via

US2635 Brazalete Reusable Adulto, 1 via

US2938 Brazalete Reusable Adulto Grande, 1 via

US3242 Brazalete Reusable Adulto Muy Grande, 1 via

US3544 Brazalete Reusable Adulto Obeso, 1 via

US4250 Brazalete Reusable Muslo, 1 via

UDO0814 Brazalete Reusable Infante, 2 vias

UD1320 Brazalete Reusable Pediatrico, 2 vias

UD1826 Brazalete Reusable Adulto Pequefio, 2 vias

UD2635 Brazalete Reusable Adulto, 2 vias

UD2938 Brazalete Reusable Adulto Grande, 2 vias

UD3242 Brazalete Reusable Adulto Muy Grande, 2 vias

UD3544 Brazalete Reusable Adulto Obeso, 2 vias

UD4250 Brazalete Reusable Muslo, 2 vias

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Agosto de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN

DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1201 /
Vo.Bo. 500-03-0760 2
Vo.Bo. 500-03-0161
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Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2013038109 DE 17 de Diciembre de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, 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 DENTROQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

UsSOoSs:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.;
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
waww.invima.qov.co

CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA DESECHABLE - CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y

ACCESORIOS - TERHOS
INVIMA 20130M-0010854 VIGENTE HASTA: 2 9 ENE 2024-
IMPORTAR Y VENDER
HOSPITECNICA LTOA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ZHEJIANG HAISHENG MEDICAL DEVICE CO, LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
HOSPITECNICA LTOA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

1A
MANGUERAS CORRUGADAS, CONECTORES , VALVULA APL, BOLSAS, TRAMPAS DE AGUA,
LINEA DE MONITOREO, CATETER DE MONTAJE, FILTRO ANTIBACTERIAL, FILTRO HME,
MASCARA, LINEA DE CO2 Y PUERTOS
PERMITE LA CONDUCCION DE GASES Y/O VAPORES ANESTESICOS AL PACIENTE Y DESDE EL
PACIENTE, SIENDO AL MISMO TIEMPO EL MEDIO A TRAVES DEL CUAL SE ESTABLECE EL
INTERCAMBIO DE GASES RESPIRATORIOS CON EL EXTERIOR.
EMPAQUE INDIVIDUAL
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: AB0210-15
CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA ADULTO 1,5M
A§0211-15 CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA ADULTO 1,5M CON BOLSA DE RESPIRACION
AB0212-16 CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA ADULTO 1,68 CON
A60210-18 CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA 1,8M ADULTOS
AB0211-18 CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA 1,8M ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
AB0212-18 CIRCUITO DESECHABLE ALMA LISA 1,8M ADULTO CON TRAMPA DE AGUA
AB0110-15 CIRCUITO DESECHABLE CORRUGADO, 1,5M ADULTOS
AB0111-15 CIRCUITO DESECHABLE CORRUGADO, 1,5M ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
A60112-16 CIRCUITO DESECHABLE CORRUGADO, 1,6M ADULTO CON TRAMPA DE AGUA
A60110-18 CIRCUITC DESECHABLE CORRUGADO, 1,814 ADULTOS
A60111-18 CIRCUITO DESECHABLE CORRUGADO, 1,814 ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
A60112-18 CIRCUITO DESECHABLE CORRUGADO, 1,8M ADULTO CON TRAMPA DE AGUA
A80310-16 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,6M ADULTOS
A60311-16 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,6/ ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
A60312-16 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,6M ADULTO CON TRAMPA DE AGUA
AB0320-16 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,8M ADULTOS
A60321-18 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,84 ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
A60322-18 CIRCUITO DESECHABLE PLEGABLE, 1,8M ADULTO CON TRAMPA DE AGUA
AB0410-15 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,5M ADULTOS
A60411-15 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,5M ADULTO CON BOLSA RESPIRACION
A80410-16 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,6M ADULTOS
A60411-16 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,614 ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
AB0410-18 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,80 ADULTOS
AB0411-18 CIRCUITO DESECHABLE COAXIAL, 1,8M ADULTO CON BOLSA DE RESPIRACION
HS-MZ01S MASCARA DESECHABLE DE OXIGENO S
HS-MZ01M MASCARA DESECHABLE DE OXIGENO M
HS-MZ01L MASCARA DESECHABLE DE OXIGENO L
HS-MZ01XL MASCARA DESECHABLE DE OXIGENO XL
A501-1 FILTRO DESECHABLE BV
AS01-2 FILTRO HMEF DESECHABLE
MASCARA DE ANESTESIA DESECHABLE RECIEN NACIDO
MASCARA DESECHABLE DE ANESTESIA INFANTIL
MASCARA DESECHABLE DE ANESTESIA PEDIATRICA
MASCARA DESECHABLE DE ANESTESIA ADULTO (PEQUERA/S)

SCARA DESECHABLE DE ANESTESIA ADULTO (MEDIOM)
MASCARA DESECHABLE DE ANESTESIA ADULTO (GRANDEN)
5 ANOS
20071305
2013149557
16 122013
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PROSPERIDAD
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi tos y Ali tos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013038108 DE 17 de Diciembre de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 AOMINISTRATIVO Y
DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
ARTICULO TERCERQ.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULQ 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. A LOS 17 DE DICIEMBRE DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HE N OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Téenico: &';
VoBo Leqal:

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

RESOLUCION No. 2014040348 DE 1 de Diciembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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,

EXPEDIENTE: 20071305 RADICACION: 2014098640 FECHA: 08/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010854 VIGENCIA: 22/01/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013038109 de 17 de Diciembre de 2013 el INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0010854 para el producto CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA DESECHABLE -
CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS - TERHOS en la medalidad IMPORTAR Y VENDER a favor
HOSPITECNICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito nimero 2014098640 de fecha 08/08/2014, el Doctor HUGO GERMAN MENDILVELSO

* OJEDA actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad HOSPITECNICA LTDA, presentd solicitud

de modificacion al Registro Sanitarioc mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA

+ ADICIONAR REFERENCIAS Y FABRICANTE

Que mediante Auto No. 2014009165 de fecha 01 de Octubre de 2014, el INVIMA solicité al interesado que
debe cumplir con los siguientes requerimientos: :

“1. Allegar certificado de control de calidad del preducto terminado donde se indiquen los valores o
rangos de aceptacién, toda vez la modificacién que desea realizar de adicién de referencias, eslta
contemplada en el item Q del formulario. Lo anlerior de conformidad con el antlculo 18 Itteral d.y Articulo
30 del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar informacion que soporte las diferencias enire los referencias ya registradas con las nuevas
que desea adicionar. Lo anterior de conformidad con el articulo 18 literal d y Articulo 30 del Decrelo
4725 de 2005".

Que mediante Radicado No. 2014131848 de fecha 10 de Oclubre de 2014, el Doctor HUGO GERMAN
MENDILVELSO QJEDA actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad HOSPITECNICA LTDA,
dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

" Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este

Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico / legal para acceder a
la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013038109 de fecha 17/12/2013 que'concedlo
Registro Sanitario naimero INVIMA 2013DM-0010854 a favor de HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en

» BOGOTA - D.C. para el producto CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA DESECHABLE - CIRCUITOS

RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS - TERHOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

* ADICION DE REFERENCIAS: 5427; 5428: 5429; 5437; 5438; 5439; 5447; 5448; 5449; 6904: 8905;
6906; 6908; 6909; 6910; 5456; 5457; 5458; 5459; 5460; 5461; 6901; 6902; 6903; 5441; 5442; ZN12;
ZN13; ZN15; ZN16; ZN17; ZN18; ZV61; ZV10; 2V11; ZV12; ZV1S; ZV16; ZV17; ZV20; ZV21; ZV22;
ZB10; Z811; ZB12; 2B15; 2816; ZB17; 2820; ZB21: ZB22; ZB25; ZB26; ZB27; ZN21; ZN22; 5411;
5413; 5414; 5421; 5423; 5424; 7101; ZE10; ZE11; ZE12; ZE50; 7TVWF21; 7VWP21: 7VPC41;
7VPC51; VE11; VE12; VE21; VE22; 7VUD1D; 7VUD11; 7VUD12; 7VUD13; 7VUD14; 7VUD15;
7VUD16; 7VUD17; 7VUD20; 7VUD21; 7VUD22, 7VUD23; 7VUD24; 7VUD25; 7VUD26; 7VUD27;
67010; 67011; 67012, 67013; 67015; 7105; 71055; 71055; 71057; 71059; 7106; 71080; 6552; 6582;
6553; 8583; 6558; 6588; 5471; 5472; 5474; 5476; 5477, 71046; 71077; 71048; 71049; 71072: 71081;
71062; 71073; 71068; 71074; 71053; 71076: 70165; 71054; 7VMF11; 7VMF12; 2404; 2414; 2485;
2486; 2487; BC21; BC22; BCO1; 71005; 71006: 71007; 71008; 21001; 21016; 21002; 21003; 21025;
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA :

RESOLUCION No. -2014040348 DE 1 de Diciembre de 2014
: Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 1 €N gjercicio de las facullades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

21023; 20008-01; 20016-01; 71033; 71051; 71052; 71047; 71050; 71064; 71065; 71063; 71067,
71034; 71035; 70073; 70029; 2403; 2402; 2401; 2413: 2412; 2411; 2423, 2422; 2421; 2425; 2461:
2462; 2463; 2464, 2471; 2472; 2473; 2474: 2481; 2482; 2483; 2484; 71021; 71024; 71070; 71071;
3071; 3072; 3073; 3074; 3075; 3076; 3077; 3078; 39020 3422; 3423; 3424; 3426; 3427; 6746: 6747,
6748, 6749; 6750; 6751; 6752; 6763; 6754; 6755; 6756, 6757, 6758; 6759; 6760; 6761; 38011; 38012;
38013; 38042; 66602; 66603; 70010; 70013; 70014; 70023; 70024; 70030; 77032; 77033; 77641;
77642; 77643; 77644; 77645; 38080; 38081; 38082; 38090; 38092; B101; B102; B111; B112; B121;
B122; CM01; CM02; H025; H050; H100; H025-M: HO50-M; H100-M; ST03, ST06; ST13; ST16; ST23;
ST26; 31901; 31911; 6529; 6723; 6567; 6568; 6591: 6592; 6596, 6597; 6721; 6740; 6744; 6745; 6714;
6716; 6558; 6588; 66650; 7702; 7703; 36001; 38054; 70086; 70122; 70123; 70124; 70131: 70132;
70133; 70134; 73631; 73653; 73681; 77010; 77016; 77017; 77048; 77047; 77120; 77809; 77824;
77840; 77621; 77622; 77623; 77624; 77625: 77631; 77632; 77633; 77634; 77635; 77636; 74332075;
74332150; BL10; BL1-01; BL1-02; BL1-03; BL1-04, BL1-05; 30004; 30005; 30007; 4505; 6681; 6691:
6694; 6695; 6696; 6697; 6699; 66610; 65624: 66647; 66648; 86649; 66651; 66654; 66555; 66656;
6647; 6685; 6686; 6301; 6802; 6803; 6805; 6808; 6807; 70121; 70157; 70158; 70159; 70142; 70107;
70108; 70109; 70110; 67014; 67016; 67017; 67019; 6593; 6531; BN11-11; 38076; 38077; 38078;
AB10; AB20; AT18; AT30; NH22; NH23; NH24: NH22C; NH23C; NH24C; 7CAD21; 7CAD22; 7CAD23;
7CBD21; 7CBD22; 7CBD23; 7CCD21; 7CCD22; 7CCD23; 6410; 6412; 6414; 6415; 6011; 6012; 20086;
3096; 6001; 6002; 6005; 6007; 3058: 4504; 6731; 6732; 6733; 6734; 6735; 6736; 6737; 6738; 6710;
6711, 6713; 6715; 6718; 6719; 6542, 6543; 6548; 8572; 6573; 6579; 77036; 6646; 6643 6683, 6684;
67607; 6604; 6605; 6635; 6536; 6637; 6638: 66609, 6641; 6616; 6625; 6626; 6627: 6628: 6629 6671;
6672; 6673; 6674; 6676; 6677; 6578; 6679; 6630; 6417, 6418; 6517, 6518; 6617; 65618; 6619; 6620,
6408; 6409; 6508; 6509; 6606; 6656; 6657, 6658; 6659; 6663; 6660; 6687; 6690; 77011; 77012,
77013; 77014; 77015; 77035; 77037: 77038: 77039; 77040; 77041; 73671; 77121; 77122; 77124;
77127; 77128; 77129; 77131; 77837; 77133:; 77139; 77144; 77145; 77146; 77147; 77148; 77149;
6407; 6705; 8706; 70061; 70062; 70063; 70084; 70065; 30001; 30002; 30009; 38101; 38102; 38201;
38202; 38001; 38003; 38004; 38005; 38006; 38018; 38019; 38021; 38022; 38023; 38024; 38025;
38026; 38027; 38028; 38029; 38030; 38031: 38032; 38033; 38034; 38035; 38036; 38037; 38041,
38043; 38045; 38046; 38047; 77021; 77022; 77023; 77024; 77025; 77028; 77027; 77028; 77029;
77030; 77031; 77350; 77351; 77352; 77353; 77354; 38002; 38014; 38015; 38016; 38017; 38051;
38052; 38053; 38070; 38071; 38072; 38073; 38074; 38075; 77802; 77803; 77810; 77811; 77812;
77813; 77814; 77815; 77816; 77817; 77818: 77819; 77821; 77822; 77823; 77825; 77826, 77830;
77831, 77832; 77833; 77834; 77838.

* ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que
deberd interponerse ante el DIRECTOR 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 senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

* Se expide en Bogot4 D.C., el 1 de Diclembre da 2014

Este espacio, hasta |, a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTAJ//ARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

* Vo, Bo, §00-03-1452
Vo. Bo, 500-03-760
Vo. Bo. 500-03-151 f9
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015003612 DE 4 de Febrero de 2015

Por la 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 facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20071305 RADICACION: 2014168759
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010854 VIGENCIA: 22/01/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013038109 del 17 de Diciembre de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010854 para el producto CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA
DESECHABLE - CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS - TERHOS en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER a favor de HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mAediante Resolucion No.2014040348 del 1 de Diciembre de 2014, el INVIMA modificé la Resolucién
N0.2013038109 de fecha 17/12/2013, en el sentido de aprobar la adicion de referencias.

Que mediante escrito numero 2014168759 radicado el 18/12/2014, el Doctor HUGO GERMAN
MELDIVESO actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad HOSPITECNICA LTDA., solicité
correccion de la Resolucién No. 2014040348 de 01 de Diciembre de 2014 el INVIMA, en el sentido de
corregir la exclusién del fabricante,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la documentacion este despacho considera procedente acceder a la correccién de la
Resoluciéon No. 2014040348 de 01 de Diciembre de 2014 el INVIMA, en lo referente a la correccion de Ia
exclusién del fabricante.

. Que por error de la administracién se excluyo erroneamente en la Resolucién 2014040348 de 01 de
_ Diciembre de 2014 el fabricante del producto, siendo lo correcto como se evidencia en el formulario inicial.

En este sentido y tendiendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de los Contencioso Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a
peticién de parte, se podrén corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sena aritméticos, de digitacién de trascripcién o de omision de palabras (..)" este
Instituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en consecuencia la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2014040348 de 01 de Diciembre
de 2014 con Registro Sanitaric No. INVIMA 2013DM-0010854 para el producto CIRCUITO
RESPIRATORIO DE ANESTESIA DESECHABLE - CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS -
TERHOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, quedando:
* ADICION DE FABRICANTE: GALEMED CORPORATION CON DOMICILIO EN TAIWAN, R.O.C.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Repdsicién. que

deberd interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
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1 PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015003612 DE 4 de Febrero de 2015
Por la 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 facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011

cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de procednmlento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 4 de Febrero de 2015

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OT# VARO CIFUENTES y
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 5¢0-03-145;
Vo. Bo. 500-03-1357
Vo. Bo. 500-02-161 ¥
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Repitiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institito Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015009898 DE 12 de Marzo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién

. EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20071305 RADICACION: 2015007789 FECHA: 28/01/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010854 VIGENCIA: 22/01/2024
ANTECEDENTES '

" Que mediante Resolucion No. 2013038109 del 17 de Diciembre de 2013 el INVIMA concedid

Registro Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010854 para el producto CIRCUITO RESPIRATORIO
DE ANESTESIA DESECHABLE - CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS - TERHOS
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de HOSPITECNICA LTDA. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién No.2014040348 del 1 de Diciembre de 2014, el INVIMA madificé la
Resolucion No.2013038109 de fecha 17/12/12013, en el sentido de aprobar la adicién de

- referencias.

Que mediante Resolucion No.2015003612 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA Corrigié
Formalmente la Resolucién No.2014040348 de 01 de Diciembre de 2014 , en el sentido de
adicionar el fabricante: GALEMED CORPORATION con domicilio en TAIWAN, R.O.C,

Que mediante escrito nimero 2015007789 radicado el 28/01/2015, la Doctora: NELLY

" CRISTINA BERNAL GALINDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad
. HOSPITECNICA S.A.S., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,

en el sentido de OBTENER APROBACION para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR y
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicol/legal en cumplimiento del Decreto

* 4725 de 2005, para acceder a la solicitud de modificacion y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2013038109 del 17/12/2013 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0010854 a favor de HOSPITECNICA LTDA. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CIRCUITO RESPIRATORIO DE ANESTESIA
DESECHABLE - CIRCUITOS RESPIRATORIOS Y ACCESORIOS - TERHOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR .

» CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR: ;
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

« CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
HOSPITECNICA S.A.S., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Republica de Colombia
- Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015009898 DE 12 de Marzo de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucién
. EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 12 de Marzo de 2015

Este espacio, Hast rma se considera en blanco.

‘ ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES :
DIRECTOR DE'DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo, §00-03.1408
Vo.B0. 500-03-1357
Vo.Bo. 500-03- 161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019032520 DE 31 de Julio de 2018
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 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 Rg_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: ELECTRODOS DESECHABLES PARA ESTIMULACION CARDIACA EXTERNA-
ELECTRODOS PARA DESFIBRILACION

MARCA: BINMED®, FIAB EURODEFIPADS®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0020237
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CIBIOMED SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): FIAB S.P.A. CON DOMICILIO EN ITALIA
IMPORTADOR(ES): CIBIOMED SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): GRUPO A&C ZONA FRANCA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA

EL DISPOSITIVO MEDICO

ALMOHADILLA HIDRO-GEL, ELECTRODO (POLILAMINADO DE

ESTANO Y VINILO RECUBIERTO DE
CARBONO), APOYO (ESPUMA DE PE CON
ADHESIVO MEDICO DE ACRILATO), LINEA

HDPE MONOSILICONADO

CONJUNTO DE CABLE CABLE CONDUCTOR (FIBRA DE CARBONO),
CONECTOR LUG (LATON ESTANADO), CONECTORES DE
CONTACTO (LATON NIQUELADO), FUNDA
AISLANTE (PVC DE GRADO MEDICO),
CONECTOR (PP O PVC)

Usos: LOS ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLES FIAB
EURODEFIPADS® ESTAN FORMADOS POR UNA PAREJA DE PLACAS
ADHESIVAS DOTADAS DE GEL Y CONEXION DIRECTA A CABLES Y
DESFIBRILADORES QUE PUEDEN USARSE EN LUGAR DE LAS PLACAS
MANUALES REUTILIZABLES.

PRESENTACION COMERCIAL:ADULTO EMPAQUE POR 1 PAR, EMPAQUE POR 5 PARES Y EMPAQUE POR 10
PARES. PEDIATRICO EMPAQUE POR 1 PAR, EMPAQUE POR 5 PARES Y
EMPAQUE POR 10 PARES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032520 DE 31 de Julio 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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILIA REFERENCIA
ELECTRODOS
MULTIFUNCION
DESECHABLES, F7950, F7950P, F7951, F7951P, F7952, F7952P,
CARDIOVERSION F7953, F7953P, F7954, F7954P, F7955, F7955P,
SINCRONIZADA, F7956, F7956P, F7958, F7958P, F7959, F7958P,
ESTIMULACION CARDIACA |F7961, F7961P, F7962, F7962P, F7963, F7965,
TRANSCUTANEA Y F7965P, F7965PXL, F7962/PLUS, F7967,
MONITORIZACION ECG, F7967P, F7970, F7970P, F7971, F7972, F7972P,
CON CONEXION DIRECTA A | F7981, F7981P, F7985, F7985P, F7986, F7986P
CABLES Y
DESFIBRILADORES
ELECTRODOS

MULTIFUNCION
DESECHABLES PARA

DESFIBRILACION, F7950W, F7950PW, F7951W, F7951PW, F7952W,
CARDIOVERSION F7952PW, F7953W, F7953PW, F7954W, F7955W,
SINCRONIZADA, F7955PW, F7956W, F7956PW, F7957W, F7958W,
ESTIMULACION CARDIACA |F7958PW, F7959W, F7959PW, F7960W, F7961W,
TRANSCUTANEA Y F7961PW, F7964W, F7964PW, F7966W, F7967W,
MONITORIZACION ECG, F7967PW, F7969W, F7969PW, F7983W,

CON CONEXION DIRECTA A | F7983PW, F7984W, F7984PW, F7986W,

CABLES Y F798PW, F7987W, F7987PW

DESFIBRILADORES CON
CABLE Y CONECTOR EN EL
EXTERIOR DE LA FUNDA
ELECTRODOS
MULTIFUNCION
DESECHABLES
RADIOTRANSPARENTES
PARA DESFIBRILACION,
CARDIOVERSION F7750, F7750P, F7751, F7751P, F7752, F7752P,
SINCRONIZADA, F7753, F7753P, F7754, F7754P, F7755, F7755P,
ESTIMULACION CARDIACA |F7756, F7756P, F7759, F7761, F7762
TRANSCUTANEA Y
MONITORIZACION ECG,
CON CONEXION DIRECTA A
CABLES Y
DESFIBRILADORES
ELECTRODOS
PEDIATRICOS
DESECHABLES PARA
DESFIBRILACION
EXTERNA, CON
REGULADOR DE ENERGIA
Y CONEXION DIRECTA A
DESFIBRILADORES.
ALMOHADILLAS
DESECHABLES, PARA EL
MARCAPASOS EXTERNO, |F7951/STIM, F7951P/STIM
COMPATIBLES CON LOS

F7950PL, F7952PL, F7957PL, F7958PL, F7959PL




La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facu
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley

VIDA UTIL:
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EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION:
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032520 DE 31 de Julio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
ltades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
862 de 2005

ELECTRODOS
MULTIFUNCION
DESECHABLES
RADIOTRANSPARENTES
PARA DESFIBRILACION,
CARDIOVERSION
SINCRONIZADA,
ESTIMULACION CARDIACA
TRANSCUTANEA Y
MONITORIZACION ECG,
CON CONEXION DIRECTA A
CABLES Y
DESFIBRILADORES CON
CABLE Y CONECTOR EN EL
EXTERIOR DE LA FUNDA

F7750, F7751W, F7751PW, F7752W, F7752PW,
F7755W, F7760W

ELECTRODOS
MULTIFUNCION
DESECHABLES PARA
PACIENTES ADULTOS Y
PEDIATRICOS PARA
DESFIBRILACION,
CARDIOVERSION
SINCRONIZADA,
ESTIMULACION CARDIACA
TRANSCUTANEA Y
MONITORIZACION EDG,
CON CONEXION DIRECTA A
CABLES Y
DESFIBRILADORES.

F7950U

ELECTRODOS
MULTIFUNCION
DESECHABLES PARA
PACIENTES ADULTOS Y
PEDIATRICOS PARA
DESFIBRILACION,
CARDIOVERSION
SINCRONIZADA,
ESTIMULACION CARDIACA
TRANSCUTANEA Y
MONITORIZACION ECG,
CON CONEXION DIRECTA A
CABLES Y
DESFIBRILADORES CON
CABLE Y CONECTOR EN EL
EXTERIOR DE LA FUNDA

F7948UW, F7950UW, F7986UW, F7989UW

24 MESES

20167195
20191144145
29 07 2019
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Republica de Colombhia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019032520 DE 31 de Julio 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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 BOGOTA D.C. A LOS 31 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i N =S

L 1

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:VLARAT.REVISO:CORDINA_VARIOS

® 0B u

S ,l{’.
iy 0

retiirtn Wacad de Vighinds de Madmaminug § ddvces:

11 SEP 2019

ESTE DOCUMENTO ES FiTL
COPIA DEL QUE REPOSA '
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIL~D

Firma valida

Firmado diaital ~r
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032859 DE 30 de Septiem-
bre de 2020Por 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 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 AUTOMATICOCON
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: ELECTRODOS DESECHABLES DE ECG- MONITOREO Y DESFIBRILACION
MARCA: OBS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022141
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BAISHENG MEDICAL CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO
PLUG
CONECTOR
GEL CONDUCTOR
CONECTOR DE METAL
LAMINA DE PET
ADHESIVO ACRILICO
RESPALDO DE ESPUMA DE POLIETILENO
CABLE PREENGANCHADO CON TAPON

USOS: LOS ELECTRODOS DE ECG SON DISPOSITIVOS QUE SE ADHIEREN A LA PIEL DEL
PACIENTE PARA OBTENER INFORMACION ELECTRICA Y PROCESARLA A TRAVES
DE LA MAQUINA, SE PUEDE USAR PARA MONITOREO O PARA APLICACION DE
DESFIBRILACION CARDIACA.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE POR 1 PAR, 5 PARES, 10 PARES, CAJA MASTER POR 1000PCS, PAQUETE
POR 20, 50, 100.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
ELECTRODOS DE ECG 301A, 301B, 301C, 301D, 301E, 301F, 301G,
DESECHABLES 301H, 3011, 301J, 301K, 301L, 301M, 301N,

3010, 301P ; 302A, 302B, 302C, 302D,
302E, 302F, 302G, 302H, 3021, 302J, 302K,
302L, 302M, 302N, 3020, 302P
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032859 DE 30 de Septiem-

bre de 2020Por 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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de
2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
ELECTRODO DE OBS-DE/P, OBS-DE/Z1, OBS-DE/Z2, OBS-
DESFIBRILACION DE/W, OBS-DE/M
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20189227
RADICACION NO.: 20201175690
FECHA DE RADICACION: 28 09 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 BOGOTA D.C. A LOS 30 DE SEPTIEMBRE DE 2020 ESTE
ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

. _k '{“&_h' ~\
R | Ai— “%IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL:ELOPEZ, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature NotVerified

Razén: Invirg

Locacién: BOGOTA D.C.,
Colombia
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El progreso |

ncomercio

VUCE Importaciones

1 |Documento de aprobacion

REGISTRO DE IMPORTACION

REG-50324825-20200729N

Fecha de Solicitud

2020-07-29 02:57:18 PM

Radicado

|Z| Régimen

Fecha Aprobacion 2020-07-29

temporal: TMR-1-0128958-20200724

Fecha Vigencia

LIBRE

2021-01-27

Importador

HOSPITECNICAS.A.S.

BD 2

Representante legal HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA Nit. 8301318696

Correo electronico protecciondatos@hospitecnica.com.co Teléfono 5334444

Direccion CL85A49A 64 BRR LAPATRIA Ciudad BOGOTAD.C.

['s Jconsignatario HOSPITECNICAS.A.S.

E’Empresao Entidad parala cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Representante legal Nit.

Correo electrénico Ciudad

Agencia de Aduanas o Apoderado SEAIR TRANSPORTSAS

Representante legal HECTOR SANTIAGO SOTELO 8300098703
GAMBA

Correo electrénico gerencia@seairtransport.com Teléfono 7569900

Direccién CRA 106 No. 15-25 MZ 7 INT 23 Ciudad BOGOTAD.C.

DATOS DE LA IMPORTACION

Clase de importador Privada EPais de origen CHINA
Estado de mercancia Nueva Pais de compra CHINA
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A
Aplica cupo autorizado por otra entidad No

P1/3
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Entidad, Cupo(Normatividad vigente)

VUCE Importaciones

E Via

Transporte Aéreo

E Puerto de embarque

CUALQUIER
PUERTO AEREO

HUNAN BEYOND

Aduanasde MEDICAL
|_’L_6.| Aduana Booota |£|Exportad0r y ciudad de domicilio TECHNOLOGY
g co., LTD -
CHANGSHA
I_T&l Plan Vallejo No E‘No. Programa
E Reembolsable ? Si

22 |Valor total FOB US$

[t netaiatn et |
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oIicitudes especiales

SUBPARTIDA ARANCELARIA

Subpartida No. 1

Subpartida arancelaria: 9018909000

Unidad de medida

Cantidad total

Vanr total subpartida US$

UNIDADES O ARTICULOS

2000.00000000

620,000.00

Descripcidn subpartida: Los demas instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia, o veterinaria.

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

item No. 1
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
2000.00000000 310.00000000 620,000.00

Descripcic')n de la mercancia:

PRODUCTO: BOMBA DE INFUSION, REFERENCIA: BYS-820S, BYS-820, BYS-820D, SUNFUSION SEMI-2, SUNFUSION ERCH-6, SUNFU-
SION ANIM-8, NOMBRE DEL FABRICANTE: HUNAN BEYOND MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA, PAIS DE|
ORIGEN: CHINA, VIDA UTIL: 5 ANOS , PRESENTACIONES COMERCIALES: UNIDAD POR EMPAQUE, MES Y ANO DEFABRI-
CACION: JULIO DE 2020; MARCA: BYOND, CON SUS ACCESORIOS COMO CABLE CORRIENTE, SISTEMA DE ANCLAJE Y CIRCUITO DE

INFUSION PARA NORMAL FUNCIONAMIENTO, ESTADO NUEVO.

Pais Origen

Pais de remanufactura

CHINA

P2/3
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L’i_GJVehiculo No Fecha de fabricacion producto 2020

IEActo administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

ntidades de Visto Bueno

39 Anexos

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
expresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacién en él contenida se encuentran acreditadas con
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas qu¢
aclaren o modifiquen estas disposiciones.

P3/3
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E'S%reo ggso% Mincomercio | VUCE Importacionas VISTO BUENO

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Numero solicitud: TMR-1-0128958-20200724
Ndmero Visto Bueno: VINVIMA-20-0079869 Fecha aprobacién o negacidn: 2020-07-29 02:26:45 PM
Concepto de visto bueno: Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:

DESCRIPCION y/o OBSERVACIONES

OK TECNICO. MERCANCIA
NUEVA.

RODUCTO: BOMBA DE INFUSION, REFERENCIA: BYS-820S, BYS-820, BYS-820D, SUNFUSION SEMI-2, SUNFUSION ERCH-6,SUNFUSION ANIM-8,
NOMBRE DEL FABRICANTE: HUNAN BEYOND MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADO VITAL NO DISPONIBLE DURANTE LA VIGENCIA DE LA DECLARATORIA DE ESTADO DE EMERGENCIA SANITARIA EN
CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION 522 DEL 28 DE MARZO DE 2020 Y PRONUNCIAMIENTO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS IN VITROACTA 3 DEL 24 DE MARZO DE 2020

El importador deberd garantizar lo siguiente:

El almacenamiento de los productos importados en las condiciones establecidas por el fabricante, que garanticen calidad y seguridad de los
mismos.

Se deberd reportar cualquier evento o incidente adverso que se genere asociado al uso de los Dispositivos Médicos al Programa Nacional de
Tecnovigilancia, de acuerdo con los tiempos establecidos en la Resolucién 4816 de 2008, en la opcién “Reporte FOREIA”, a través del Aplicativo
Web :/farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

Con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos ingresados a Colombia, cuando el Invima lo requiera, el importadordeberd
informar la cantidad de productos que ha importado al pais, asi como los destinatarios de los mismos.



“Sefior importador, una vez realizada la nacionalizacion de mercancias de los productos importados para la atencion del COVID- 19, por favor
adjunte los siguientes documentos y datos al correo importacioncovid19@invima.gov.co dentro de un plazo no mayor a 15 (quince) dias habiles:

Registro de importacién o licencia aprobada por VUCE.

Nombre del producto importado

) P1/2
Fecha firma: 29/07/2020 14:37:25 GMT-05:00AC:

AC SUB CERTICAMARA
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Declaracién de Importacidon - DIAN (nacionalizacion).

Cantidad Nacionalizada.

Lote o serial del producto nacionalizado.

Ficha técnica del producto.

Ubicacién de almacenamiento de los productos importados.

NOTA EQUIPOS BIOMEDICOS.

Los importadores deben garantizar la capacidad de ofrecer el servicio de soporte técnico permanente asi como también el servicio de
calibraciéon, mantenimiento y aprovisionamiento de accesorios, partesy repuestos incluyendo la capacitacién requerida tanto de la operacidn
como del mantenimiento de los equipos establecidos durante la fabricacion como minimo por 5 afios o por la vida util de los mismos.



P2/2



TODOS PORUN

FAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017039216 DE 24 de Septiembre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 ¢

ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON RASE
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

SANITARIQ.

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 SANITARIC 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 DISFOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

UsSos:

PRESENTACION COMERGIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

MASCARA LARINGEA - LMA - MASCARA LARINGEA

MENHER

INVIMA 2017DM-0016882

IMPORTAR Y VENDER

HOSPITECNICA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

HANGZHOU FUSHAN MEDICAL. APLLIANCES, CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
HOSPITECNICA $.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

TEC MEDICA LTPA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

HOSPITECNICA S A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

TEC MEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

INVASIVO

A

CLORURO DE POLIVINILO (PVC) GRADC MEDICO, SILICONA LIQUIDA Y SOLIDA GRADO
MEDICO; LA MASCARA LARINGEA INCLUYE COMPONENTES PRINCIPALES COMO: LA
PERILLA, EL TUBO PRINCIPAL, EL TUBO DE INSUFLACION, VARIOS ACCESORIOS,
TODOS DE LOS CUALES SON TOTALMENTE LIBRES DE LATEX

LA MASCARA LARINGEA ES UTILIZADA PARA ASISTIR PACIENTES A RESPIRAR EN
CONDICION DE ANESTESIA; VENTILACION ARTIFICIAL Y PAGIENTES QUE NO RESPIRAR
POR Si SOLOS ESTABLECIENDC UNA ViA AEREA DE CORTO TIEMPO SIN FIJACIGN.
INTUBANDO LA MASCARA DE VIA AEREA LARINGEA EN LA LARINGOFARINGE E
INSUFLANDO 1L A PERILLA, LA LARINGOFARINGE SERA SELLADA, LO CUAL PODRIA
AYUDAR A LOS PACIENTES A RESPIRAR POR S/ SOLOS Y TAMBIEN SER UTILIZADOS
PARA UNA VENTILACION DE PRESION POSITIVA, COMPARANDO CON EL TUBO
ENDOTRAQUEAL, LA MASCARA DE ViA AEREA LARINGEA NO INGRESA A LA TRAGUEA
IMPRESIONABLE, REDUCE EL ESTIMULO Y ES CONVENIENTE PARA INSERTAR.
EMPAQUE INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRC SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CLMA 1,0, CLMA 1.5, CLMA 2,0, CLMA 2,5, CLMA 3,0, CLMA 4,0, CLMA 5,0, CLMA 1,0R,
CLMA 1,5R, CLMA 2,0R, CLMA 2,5R, CLMA 3,0R, CLMA 4,0R, CLMA 5,0R, ALMA 1,0, ALMA
1,5, ALMA 2,0, ALMA 2,5, ALMA 3,0, ALMA 4,0, ALMA 5,0, SLIPA 34, SLIPA 38 SLIPA 43,
SLIPA 47, SLIPA 49, SLIPA 51, SLIPA 53, SLIPA 55, SLIPA 57, SLIPA-3G 1,0, SLIPA3G 2,0,
SLIPA-3G 3.0, SLIPA-3G 4,0, SLIPA-3G 5,0

MODELO INFLABLE: CLMA 1,0, CLMA 1,5, CLMA 2,0, CLMA 2,5, CLMA 3,0, CLMA 4,0, CLMA
2.0, CLMA 1,0R, CLMA 1,5R, CLMA 2,0R, CLMA 2,5R, CLMA 3,0R, CLMA 4,0R, CLMA 5,0R,
ALMA 1,0, ALMA 1.5, ALMA 2,0, ALMA 2.5, ALMA 3,0, ALMA 4.0, ALMA 5.0

MODELO LIBRE DE INFLADO: SLIPA 34, SLIPA 39, SUPA 43, SLIPA 47, SLIPA 49, SLIPA
51, SLIPA 63, SLIPA 55, SLIPA 57, SLIPA-3G 1,0, SLIPA-3G 2,0, SLIPA-3G 3.0, SLIPA-3G 4.0,
SLIPA-3G 5.0

5 AROS

20133934

2017138104

2008 2017

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 SERALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2017039216 DE 21 de Septiembre de 2017
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.

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 ARTICULG 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
PIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Revisé; cordina_varios

Colombia
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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. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion

La Director(a) 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 modificado por Decreto 582 de 2017 y la ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20191011978 de fecha 24/01/2019, el Doctor HUGO HERNAN MENDIVELSO OJEDA, actuando
en calidad de Representante de la empresa HOSPITECNICA S.A.S, solicité permiso de comercializacion para el producto
GENERADOR ELECTROQUIRURGICO - ELECTROBISTURI, PARTES Y ACCESORIOS a favor de HOSPITECNICA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2019008191 del 16 de Julio de 2019, el INVIMA informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Aportar CVL en los términos del articulo 29 en concordancia con el articulo 44 del Decreto 4725 de 2005,en el que se
relacionen las referencias pertenecientes a ldpices de electrocirugia: OBS-Dd; OBS-De; OBS- Dc; OBS-Di; OBS-Da, de no
poder aportar dicho documento es necesario que allegue formulario corregido en el cual excluya dichas referencias.

2. Revisado el CVL se evidencia que para los electrodos dispersivos se encuentran referencias especificas ejemplo: GBS-
Dm1130a; GBS-Dm1030b y no se describe como fue diligenciado en el formulario, razon por la cual es necesario que
allegue formulario corregido indicando las referencias especificas de acuerdo con el CVL, destacando que debe allegar
nuevamente el CD con la informacion solicitada para el numeral 1y éste.

3. Aportar los Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas Resumen de los documentos de verificacion yvalidacion
del disefio (informe de pruebas durante el proceso de fabricacién) o Certificado de andlisis del producto terminado que
contenga las especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacion, paraal menos una de las referencias de
los generadores. Lo anterior se solicita teniendo en cuenta que lo allegado en los folios 52 al 54 no se encuentra especi-
fico para las referencias y/o modelos declaradas en el formulario para los generadores.

4. Declaracion de conformidad emitida por el fabricante en la que se relacione el cumplimiento de las normas interna-
cionales de referencia y se evidencie el nombre del equipo y sus modelos o referencias, especificamente para la referen-
cia RF-120A. Lo anterior se solicita por cuanto en la declaracion de conformidad allegada por el interesado no se en-
cuentra relacionadas dichas referencias y/o modelos.

5. Allegar formulario corregido en el que se indique la vida util para los productos tal y como se encuentra certificada
para los ldpices y placas en los folios 79 a 87, asi como aportar certificacion del fabricante en la que determine a que le
concedio una vida util de 6 afios que fue diligenciada en el formulario, porque en losfolios citados anteriormente no
indica vida util para el generador, ni para las pinzas de electrocirugia.

6. Allegar memorial poder o autorizacion, con las formalidades de ley, segun corresponda, de conformidad alo consa-
grado en el literal b) en el articulo 29 del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior, por cuanto en el expediente ni en los
certificados de existencia y representacion legal, no reposa poder que la legitime como apoderada para actuar.

7. Allegar nuevamente carta en los términos de lo preceptuado en el literal c) del articulo 24 del Decreto 4725 de 2005;
toda vez que se evidencid a folios No. 331 y 332 que dicha carta es emitida por la sociedades importadoras TEC MEDICA
LTDA Y HOSPITECNICA S.A.S, y en concordancia con la autorizacion visible en folios No. 25 y 27, carece de facultad para
suscribir dicha declaracion. En consecuencia, deberd allegar declaracion expedida por el fabricante o, subsanar con do-
cumento por medio del cual acredite a TEC MEDICA LTDA Y/O HOSPITECNICA S.A.S, como Representante(s) del fabri-
cante para Colombia de dichos equipos.

Que mediante escrito ndmero 20191151601 de fecha 08 de Agosto de 2019, la Doctora NELLY CRISTINABERNAL

GALINDO, actuando en como Directora Técnica de la empresa HOSPITECNICA S.A.S., allega respuestaal requerimiento No.
2019008191 del 16 de Julio de 2019.

Pagina 1l de4



Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota 0202
Administrativo: Cra 10 \° 64 - 60 n lmO
(1) 2048700 L N e Ve % Undamerty ¢ Areres

www.invima.gov.co



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. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién

La Director(a) 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 modificado por Decreto 582 de 2017 y la ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion allegada,
previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dando respuesta al requerimiento
No. 2019008191 del 16 de Julio de 2019 siendo SATISFACTORIA por cuanto el interesado allega:

Para el numeral 1: Formulario corregido donde se excluyen las referencias pertenecientes a lapices de electrocirugia: OBS-
Dd; OBS-De; OBS-Dc; OBS-Di; OBS-Da, que no se e encuentran amparadas en el CVL allegado.

Para el numeral 2: Formulario corregido indicando las referencias para los electrodos dispersivos tal y como se encuentran
descritos en el CVL allegado. GBS-DM1030A, GBS-DM1130A, GBS-DM1030B, GBS-DM1030N, GBS- DM1130B, GBS-
DM1130N, GBS-DM1040A, GBS-DM1140A, GBS-DM1030AC, GBS-DM1130AC, GBS-DM1030BC, GBS-DM1130BC,
GBS-DM1030NC, GBS-DM1130NC, GBS-DM1040AC, GBS-DM1140AC, GBS- DM2030, GBS-DM2130, GBS-DM2030C,
GBS-DM2130C, GBS-DM3030, GBS-DM3130, GBS-DM3030C, GBS- DM3130C, GBS-DM4031, GBS-DM4031C, GBS-
DM4041, GBS-DM4041C, V1050A, GBS-DM1050AC, GBS- DB1031A, GBS-DB1131A, GBS-DB1031B, GBS-DB1131B,
GBS-DB1031N, GBS-DB1131N, GBS-DB1041A, GBS-DB1141A, GBS-DB1031AC, GBS-DB1131AC, GBS-DB1031BC,
GBS-DB1131BC, GBS-DB1031NC, GBS- DB1131NC, GBS-DB1041AC, GBS-DB1141AC, GBS-DB2031, GBS-DB2131,
GBS-DB2031C, GBS-DB2131C, GBS-DB3031, GBS-DB3131, GBS-DB3031C, GBS-DB3131C, GBS-DB4030, GBS-
DB4030C, GBS-DB4040, GBS- DB4040C, GBS-DB1051A, GBS-DB1051AC.

Para el numeral 3: Certificado de anélisis de producto terminado para las referencias de los generadores.

Para el numeral 4 y 5: Formulario corregido donde se excluye la referencia RF120A y se incluye la vida Util asi:UNIDAD
ELECTROQUIRURGICA:~ > 6 ANOS; LAPICES DE ELECTROCIRUGIA: 3 ANOS; PLACAS DE
ELECTROCIRUGIA: 2 ANOS, aportando los estudios correspondientes.

Para el numeral 6: De acuerdo al poder otorgado por el representante legal de la Sociedad HOSPITECNICA

S.A.S a la sefiora Nelly Cristina Bernal Galindo quien actta en calidad de Directora Técnica, se tiene como una autorizacién
para radicar y notificarse, pero no para firmar solicitudes ante el Invima, ni interponer recursos, toda vez que no se cumple con
los términos del articulo 74 del Cédigo General del Proceso. No obstante se observa que el representante legal firma la solicitud
de registro sanitario, por tanto se tiene como satisfactoria.

Para el numeral 7: Se allega carta del fabricante al importador HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA
D.C. donde se autoriza como representante, importador y distribuidor en Colombia, siendo satisfactoria la respuesta.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitié
concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a PRODUCTO:
GENERADOR ELECTROQUIRURGICO - ELECTROBISTURI, PARTES
Y
ACCESORIOS

MARCA: OBS - MENHER

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0020514

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): BAISHENG MEDICAL CO. LTD. con domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.; TEC MEDICA LTDA con

domicilio en BOGOTA - D.C.
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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. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién

La Director(a) 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 modificado por Decreto 582 de 2017 y la ley 1437 de 2011.

ACONDICIONADOR(ES): HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.; TEC MEDICA LTDA con
) domicilio en BOQOTA -D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

RIESGO: 11B

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL CON PANEL DE CONTROL, CONTROL DE PEDAL
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL (CAJA X 1 UNIDAD)

USO: LA  UNIDAD ELECTROQUIRURGICA, TAMBIEN CONOCIDA COMO

ELECTROBISTURI O BISTURI CALIENTE ES UN EQUIPO ELECTRONICO CAPAZ
DE TRANSFORMAR LA ENERGIA ELECTRICA EN CALOR CON EL FIN DE
COAGULAR, CORTAR O ELIMINAR TEJIDO BLANDO, ELIGIENDO PARA ESTO
CORRIENTES QUE SE DESARROLLAN EN FRECUENCIAS PORENCIMA DE LOS
200.000 HZ. YA QUE ESTAS NO INTERFIEREN CON LOS PROCESOS NERVIOSOS
Y SOLO PRODUCEN CALOR.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS YREPUESTOS
DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

OBS-350A Generador electroquirdrgico
OBS-350B Generador electroquirdrgico
OBS-100A Generador electroquirdrgico
OBS-100B Generador electroquirargico
OBS-100C Generador electroquirargico

OBS-50 Generador electroquirargico

ELECTRODO DISPERSIVO (PLACA DE ELECTROCIRUGIA): GBS-DM1030A,GBS-
DM1130A, GBS-DM1030B, GBS-DM1030N, GBS-DM1130B, GBS-DM1130N, GBS-
DM1040A, GBS-DM1140A, GBS-DM1030AC, GBS-DM1130AC, GBS-DM1030BC,
GBS-DM1130BC, GBS-DM1030NC, GBS-DM1130NC, GBS- DM1040AC, GBS-
DM1140AC, GBS-DM2030, GBS-DM2130, GBS-DM2030C, GBS-DM2130C, GBS-
DM3030, GBS-DM3130, GBS-DM3030C, GBS-DM3130C, GBS-DMA4031, GBS-
DM4031C, GBS-DM4041, GBS-DM4041C, V1050A, GBS- DM1050AC, GBS-DB1031A,
GBS-DB1131A, GBS-DB1031B, GBS-DB1131B, GBS-DB1031N, GBS-DB1131N, GBS-
DB1041A, GBS-DB1141A, GBS- DB1031AC, GBS-DB1131AC, GBS-DB1031BC, GBS-
DB1131BC, GBS- DB1031NC, GBS-DB1131NC, GBS-DB1041AC, GBS-DB1141AC,
GBS-DB2031, GBS-DB2131, GBS-DB2031C, GBS-DB2131C, GBS-DB3031, GBS-
DB3131, GBS-DB3031C, GBS-DB3131C, GBS-DB4030, GBS-DB4030C, GBS-DB4040,
GBS-DB4040C, GBS-DB1051A, GBS-DB1051AC.

LAPICES DE ELECTROCIRUGIA: OBS-D SERIES (OBS-DB, OBS-DR, OBS-DF,0BS-
DT, OBS-D1, OBS-DS, OBS-DM)

PINZAS DE ELECTROCIRUGIA BIPOLAR: OBS-RI, OBS-RP, OBS-RN, OBS-RIN,
OBS-DN, OBS-DI, OBS-DP, OBS-DIN

OBSERVACIONES:

CONTRAINDICACIONES

Infeccidn o inflamacién de los tejidos blandos.

Factores generales que contraindiquen cualquier tipo de cirugia.Proximidad del

tejido 6seo.

ADVERTENCIAS

1. El equipo debe ser utilizado por personal adecuadamente entrenado.

2. No utilizar el equipo en presencia de materiales inflamables.

3. Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo debe ser conectado a
fuente de voltaje con tierra equipotencial.

4. Posicion correcta del paciente (seco y aislado).

5. Los cables tienen que mantenerse cortos, sin contacto entre si, no deben ser
‘enrollados', formar lazos, o ser fijados mediante bornes metdlicos.

6. Utilizar siempre la tension minima posible.
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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. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion

La Director(a) 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 modificado por Decreto 582 de 2017 y la ley 1437 de 2011.

7. Al momento de utilizar este equipo no es conveniente usar instrumentos electro-
nicos cerca de la zona de trabajo, usar guantes de latex durante la utilizacion del
mismo.

VIDA UTIL: UNIDAD ELECTROQUIRURGICA: > 6 ANOS
LAPICES DE ELECTROCIRUGIA: 3 ANOS
PLACAS DE ELECTROCIRUGIA: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20157488

RADICACION No.: 20191011978

FECHA RADICADO INICIAL: 24/01/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE Y ETIQUETA DEL IMPORTADORAPORTADAS
MEDIANTE RADICADO 20191011978.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 1 de Octubre de 2019
Este espacio, hastala firma se considera en blanco.

C

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

Proyecto: Legal: ecelisc, Técnico: ysanchezo Reviso: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2019019309 DE 21 de Mayo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009022055 DE 30 DE JULIO DE 2009 EL INVIMA CONCEDIC REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA
2009DM-0004317 PARA EL PRODUCTO SENSOR DE SATURACION DE OXIGENO GENERICO-UNIMED EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER A FAVOR DE HOSPITECNICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015010294 DE 13 DE MARZO DE 2015 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008022055
DE 30 DE JULIO DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y LA RAZON SCCIAL DEL TITULAR.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIC POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: SENSOR DE SATURACION DE OXIGENO GENERICO-UNIMED — SENSOR DE MARCA DEL
PRODUCTO: UNIMED PULSO OXIMETRIA

MARCA(S): UNIMED

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0004317-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): HOSPITECNICA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC. CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES):

HOSPITECNICA SAS CON DOMICILIO EN BOGCTA - D.C.
HOSPITECNICA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
TECMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO: 1A

SISTEMAS: ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: CONECTORES PARA LAS DIFERENTES MARCAS * CABLE * SENSOR * LED RECEPTOR DE
INFRA ROJO * LED EMISCR DE INFRA ROJO * EXTENSIONES

Usos: DETERMINAR LA CONCENTRACION DE OXIGENO EN LA SANGRE. DISPONIBLE PARA
NEONATO, PEDIATRICO Y ADULTO

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD POR EMPAQUE

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA: LOS SENSORES ESTAN DISPONIEBLES EN
PRESENTACION DESECHABLE Y REUSABLE COMPATIBLE CON LAS SIGUIENTES MARCAS:
ARTEMA, BAXSTER, BCIl, BIOSIS, BNT, SPACE LABS, SCHILLER, CAS MEDICAL, COLIN,
CORPULS, CRITICARE, DATASCCPE, DCOLPHIN, DIGICARE, DIMA, DRAGER, SIMENS, FUKUDA,
COROMETRICS, GE, CRITIKON, DATEX, OHMEDA, GEL HELLIGE, MARQUETTE, GOLDWAY,
EDAN, BIOLIGHT, CREATIVE, IVY, KOTRON, LOHMEIER, MDE, INVIVO, MEDITRONIC, MEDLAB,
MEK, MENNEN, MENHER, MINDRAY, NELLCOR, NIHONKOHDEN, NONIN, NOVAMETRIX, ODAM,
PACETECH, GENERRA,PHILIPS, HP, RGB, BIOCARE, ZOLL, MASIMO, DIGITAL SENSOR,
MEDITECH, KERNELL, PENLON.

EXPEDIENTE NO.: 20009273

RADICACION: 20191082247

FECHA DE RADICACION: 03 052019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA

LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC 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 TERMINGS 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE MAYO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Lecacion:

dadi’——%

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

R(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: viarat, Revisé: cordina_varios

Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019017723 DE 14 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20008273 RADICACION: 20191081907 FECHA: 03/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0004317 VIGENCIA: 11/08/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2009022055 DE 30 de Julio de 2008 el INVIMA concedié Registro
Sanitaric No. INVIMA 2008DM-0004317 para el producto SENSOR DE SATURACION DE OXIGENO
GENERICO-UNIMED en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de HOSPITECNICA LTDA. Con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resoluciéon No. 2015010294 de 13 de Marzo de 2015 el INVIMA modificod la Resolucion
No. 2009022055 DE 30 de Julio de 2009 en el sentido de aprobar RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
y LA RAZON SOCIAL DEL TITULAR.

Que mediante escrito nimero 20191081807 radicado el 03/05/2018, el Doctor HUGO GERMAN
MENDIVELSO OJEDA, actuando en calidad de representante legal de la empresa HOSPITECNICA
LTDA, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DOMICILIO FABRICANTE, ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

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,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspecciodn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la

informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2009022055 del 30/07/2009 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0004317 2 favor de HOSPITECNICA LTDA con domicilio en
BOGOTA-D.C. Para el producto SENSOR DE SATURACION DE OXIGENO GENERICO-UNIMED en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DOMICILIO FABRICANTE, QUEDANDO: UNIMED MEDICAL SUPPLIES, INC. Con
direccion: Floor 5&86, Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou, Shiyan 518108 Shenzhen
CHINA

ADICION DE IMPORTADOR: HOSPITECNICA SAS DIRECCION: CARRERA 49 No. 88A-03
BOGOTA

ADICION DE ACONDICIONADOR: HOSPITECNICA SAS DIRECCION: CARRERA 48 No. 88A-
03 BOGOT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018017723 DE 14 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 Decreto 582 de 2017.

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 resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el Director Técnico de 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 14 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Pi é: Legal: saib Técni iedap

Firma valida

Firmado digital
LUCIAAY)

Razon: |
Locacion: BOGOTAD.C,,
Colombia
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019030469 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20009273 RADICACION: 20191092853
REGISTRC SANITARIO: INVIMA 2013DM-0004317-R1 VIGENCIA: 21/05/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2008022055 de 30 de Julio de 2009 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2009DM-0004317 para el preducto SENSOR DE SATURACION DE CXIGENQ GENERICO-UNIMED en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER a favor de HOSPITECNICA LTDA. Con domicilic en BOGOTA -D.C.

Que mediante Resolucion No. 2015010284 de 13 de marzo de 2015 e INVIMA modificd la Resolucién No.

2009022055 de 30 de Julio de 2009 en el sentido de aprobar RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR y LA RAZON
SOCIAL DEL TITULAR.

Que mediante Resolucién No. 2019017723 de 14 de mayo de 2018 el INVIMA modificd la Resolucien No.

2008022055 de 30 de Julio de 2009 en el sentido de aprobar CAMBIO DOMICILIO FABRICANTE, ADICION DE
IMPORTADCOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numers 20191092853 radicado el 17/05/2019, Ia Doctora Yen ny Santana Mancipe actuando en
calidad de representante legal suplente de la sociedad HOSPITECNICA SAS, solicitd la correccidn de la Resolucion
No. 2019017723 de 14 de mayo de 2019, en el sentido de corregir el Acto Administrativo de la Resolucion de ia
Modificacién Automatica digitando la informacién del importador y acondicionador correctamente en el Articulo
Primero.

CONSIDERACIONES DEL DESFPACHO

Que una vez revisada la Resolucidn No. 2019017723 de 14 de mayo de 2019 y la documentacién que reposa en el
expediente, se pudo comprobar que por errar inveluntario de la administracién no se menciond en el Articuls Primero
de la resolucién la informacion del importador y acondicionader correctamente.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o & peticién de
parte, se podran corregir fos errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, yva sean
aritméticos, de digitacion, de transcripcion ¢ de omisién de palabras. En ningtn caso la correccién dard lugar
@ cambios en el sentido material de la decision, ni reviviré ios términos legales para demandar el acto.

Reafizada fa correccidn, esta deberd ser notificada o comunicadz a todos los interesados, segun
corresponda.”

En mérito de Io expuesto, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2018017723 de 14 de mayo de 2018, en el

sentido de modificar en su ariculo primero la informacién del IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR
CORRECTAMENTE, quedando asi:

“f..)

ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2009022056 def 30/07/2009 que concedit Registra Sanftario
nomero INVIMA 2008DM-0004317 a favor de HOSPITECNICA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el
producto SENSOR DE SATURACION DE OXIGENO GENERICO-UNIMED en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en ef sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: TEC MEDICA L TDA DIRECCION: CARRERA 43 No_88A-03 BOQGOTA

ADICION DE ACONDICIONADOR; TEC MEDICA LTDA BIRECCION: CARRERA 48 No 88A-03 BQGOTA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019030469 DE 18 de Julio de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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, Decreto 2078 de 2012,

Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrative.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

: LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: cviedap Revisé: cordina_varios

W

Locacion; BE€GOTA D.C.,
Colombia
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Fecha firma: 12/08/2020 11:40:59 GMT-05:00
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El progreso Mincomercio VUCE Importacionss VISTO BUENO

es de todos

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

NUlmera solicitud: TMR-1-0135811-20200804
Namero Visto Bueno: VINVIMA-20-0085252 Fecha aprobacién o negacién: 2020-08-12 11:35:35 AM
Concepto de visto bueno:  Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:

DESCRIPCION y/o OBSERVACIONES

OK TECNICO.

MERCANCIA NUEVA:

TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE, REFERENCIA: DBPT-0103, DBPT-0130, DBPT-0203, DBPT-0230, DBPT-0303,
DBPT-0330, DBPT-0403, DBPT-0430, DBPT-0903, DBPT-0930, MARCA: HISNER- VIDNEM

FABRICANTE: ZHEJIANG HAISHENG MEDICAL DEVICE CO. LTD

DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADO VITAL NO DISPONIBLE DURANTE LA VIGENCIA DE LA DECLARATORIA DE ESTADO DE
EMERGENCIA SANITARIA EN CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN LA RESOLUCION 522 DEL 28 DE MARZO DE 2020 Y
PRONUNCIAMIENTO DE LA SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNGOSTICOS IN VITRO
ACTA 3 DEL 24 DE MARZO DE 2020

El importador debera garantizar lo siguiente:

El almacenamiento de los productos importados en las condiciones establecidas por el fabricante, que garanticen calidad y
seguridad de los mismos.

Se debera reportar cualquier evento o incidente adverso que se genere asociado al uso de los Dispositivos Médicos al Programa
Nacional de Tecnovigilancia, de acuerdo con los tiempos establecidos en la Resolucién 4816 de 2008, en la opcién “Reporte
FOREIA", a través del Aplicativo Web :/farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

Con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos ingresados a Colombia, cuando el Invima lo requiera, el importador
debera informar la cantidad de productos que ha importado al pais, asi como los destinatarios de los mismos.

“Sefor importador, una vez realizada la nacionalizacién de mercancias de los productos importados para la atencién del COVID-
19, por favor adjunte los siguientes documentos y datos al correo importacioncovid19@invima.gov.co dentro de un plazo no mayor
a 15 (quince) dias habiles:

. Registro de importacién o licencia aprobada por VUCE.

. Nombre del producto importado

. Declaracién de Importacion - DIAN (nacionalizacién).

. Cantidad Nacionalizada.

. Lote o serial del producto nacionalizado.

. Ficha técnica del producto.

. Ubicacién de almacenamiento de los productos importados.

. Contacto del responsable de los productos importados (Director Técnico), Nombre, teléfono y correo electronico”.

ONOOTHA WN =

Los importadores deben garantizar la capacidad de ofrecer el servicio de soporte técnico

AC: AC SUB CERTICAMARA
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REGISTRO DE IMPORTACION

[ 1 ]Documento de aprobacién  REG-50331020-20200812N [ 2 | Fecha de Solicitud 2020-08-12 11:56:34 AM

Radicado temporal:TMR-1-0135811-20200804

Fecha Aprobaciéon 2020-08-12 Fecha Vigencia  2021-02-10

Régimen LIBRE

[4 ] importador HOSPITECNICA S.AS.

Representante legal HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA Nit. 8301318696

Correo electrdnico protecciondatos@hospitecnica.com.co Teléfoiio 5334444

Direccién CL 85 A 49A 64 BRR LA PATRIA Ciudad BOGOTAD.C.

[ 5 ] consignatario HOSPITECNICA SAS.

@ Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Representante legal Nit.

Correo electrénico Ciudad

Agencia de Aduanas o Apoderado SEAIR TRANSPORT SA S

Representante legal HEGTOR SANTIAGO SEELD Nit. 8300098703
GAMBA

Correo electrénico gerencia@seairtransport.com  Teléfono 7569900

Direccion o R SRR BOGOTA DC.

DATOS DE LA IMPORTACION

Clase de importador Privada @ Pais de origen CHINA

Estado de mercancia Nueva E Pais de compra CHINA

Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Fecha firma: 12/08/2020 11:59:32 GMT-05:00

AC: AC SUB CERTICAMARA
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7@ Elprogreso Mincomercio VUCE Importaclones
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Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A
Via Transporte Aéreo Puerto de embarque IESQE%[DHEERE 0
ZHEJIANG
HAISHENG
[16] Aduana Aduanas de o e onadory ciudad de domicilio MEDICAL DEVICE
B co., LTD -
SHAOXING
Plan Vallejo No No. Programa
Reembolsable ? Si
Valor total FOB US$ 55,000.00
=i Solicitudes especiales
% SUBPARTIDA ARANCELARIA
g Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 9018909000
% Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
=, UNIDADES O ARTICULOS 10000.00000000 55,000.00
- P
«©
=
% 3 Descripcidn subpartida: Los demas instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia, o veterinaria.
0
-
e ol , ~ ITEMDE SUBPARTIDA ARANCELARIA
O== :
X
i 51|30/ item No. 1
&
ﬁ o |[31] cantidad Precio unitario US$ [33] valor total FOB de item US$
ﬁ E’ 10000.00000000 5.50000000 55,000.00

Descripcién de la mercancia:

PRODUCTO: TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE, REFERENCIA: DBPT-0103, DBPT-0130, DBPT-0203, DBPT-0230, DBPT-
0303, DBPT-0330, DBPT-0403, DBPT-0430, DBPT-0903, DBPT-0930, NOMBRE DEL FABRICANTE: ZHEJIANG HAISHENG MEDICAL
DEVICE CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA, PAIS DE ORIGEN: CHINA, VIDA UTIL: 3 ANOS, PRESENTACIONES COMERCIALES:
UNIDAD POR EMPAQUE, ANO DE FABRICACION: 2020; MARCA: HISNER- VIDNEM, CON SUS ACCESORIOS COMO LO SON CABLES,
PLACAS, BASE DE MONTAJE Y CLAMP SU PARA NORMAL FUNCIONAMIENTO, ESTADO NUEVO.

Pais Origen CHINA

Pais de remanufactura

P2/3




El progreso Mincomercio VUCE Imporlaciones
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Vehiculo No Fecha de fabricacién producto 2020

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

Entidades de Visto Bueno

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Anexos

82_Otros.pdf

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demds detalles citados en el presente registro, son correctos y la fie
xpresién de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Reptiblica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con|
Ines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacién en él contenida se encuentran acreditadas con
a firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley §27 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas qu
claren o modifiquen estas disposiciones.
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- ® Nit. 830.142.523-0 @ Py
e I c o Importadora y comercializadora de , &I
Bogota, D.

1 de lcﬁ?ﬂﬁé?dﬂo dispositivos médicos - quirdrgicos
Sefiores:
SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE
Ciudad

Apreciados sefiores
Asunto: Observaciones a las evaluaciones

De acuerdo a la solicitud de subsanacién técnica del proceso CP-003-2021 realizamos las siguientes
observaciones:

» Informacién técnica (registros sanitarios):

e [tem 99 APOSITO FIJACION DE CATETER 10 X 12 MAS O MENOS 2 CM- FIJA-
CION DE CATETER CENTRAL: Se resalta en el registro sanitario 2015DM- 0014044 los
usos de este apdsito los cuales se refieren a fijacion de catéter.

e [tem 261 CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA 20G X 70 CM BILU-
MEN 4FR: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluida en el
registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificacion.

. item 262 CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA RADIOPACO 4 FR.
BILUMEN: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluidaen el
registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificacion.

e item 272 CATETER EPICUTANEO 2FR 24G BILUMEN: Confirmamos la referencia
ofertada 218400, esta se encuentra incluida en el registro sanitario 2015DM-0013929y se re-
salta en dicho registro para su verificacion.

Adjuntamos registros sanitarios nuevamente para su verificacion.

Cordialmente,

Angie M. Vega Ldpez

ANCHaE S Tel: 3]?54%%]/ Cel: 315 365 0955
el:
ASISIE’%%@%% %g m.co / cotizaciones@medicox.com.co

www.medicox.com.co
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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

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 67 DE LA LEY 962 DE
2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

I e

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

PRODUCTO: LEUKOMED® LV. FILM - PELICULA TRANSPARENTE PARA FIJACION DE
CANULAS

MAARCA: LEUKOMED®

REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2015DM-0014044

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE

FABRICANTE(S): BSN MEDICAL GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
BSN MEDICAL GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET
LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: |
COMPOSICION:
ENO COLOR ROJO.
Usos: PELICULA TRANSPARENTE ESTERIL PARA LA FIJACION DE CATETERES
INTRA\(/)ENOSOS Y PARA CUBRIR Y PROTEGER LOS SITIOS DE
PUNCION.

PRESENTACION

COMERCIAL: 6 CM X 8 CM X 50 UNIDADES
8.5CM X 11.5 CM X 50 UNIDADES
45CM X 4.5CM X 50 UNIDADES
7 CM X 9 CM X 50 UNIDADES

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20102623
RADICACION NO.: 2015160323

FECHA DE RADICACION: 01122015

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

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£l Director 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

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 BOGOTA D.C. A LOS 2 DE DICIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

R 59 l.. \
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: jparraa Reviso:cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007919 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORREGIR FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR GENERAL (E) 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.

EXPEDIENTE: 20102623 RADICACION: 2015171689
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0014044 VIGENCIA: 02/12/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015 el INVIMA concedi6 Registro Sanitaric No. INVIMA 2015DM-
0014044 para el producto LEUKOMED® |.V. FILM - PELICULA TRANSPARENTE PARA FIJACION DE CANULAS a favor de BSN
MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 2015171689 radicado el 18/12/2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO actuando en
calidad de Apoderada de la empresa BSN MEDICAL LTDA solicité correccion a la Resolucion 2015048710 de 2 de Diciembre de
2015, en el sentido de incluir correctamente la composicion del producto,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa an el expediente se pudo comprobar que por error de la administracién se digito
erroneamente la composicitn del preducto en el RESUELVE del articulo primero de la Resolucién No, 2015048710 de 2 de
Diciembre de 2015,

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice * En cualquiar tiempo, de oficio o a peticion de parte, se padrén corregir los errores simplements
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omision de palabras.,."
este Instituto considera procedente acceder a Io solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: CORREGIR FORMALMENTE |a Resolucion 2015048710 de 2 de Diciembre de 2015, en el sentido de
cambiar la composicion del producto del Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0014044 a nombre de BSN MEDICAL LTDA CON
DOMICILIO EN YUMBO - VALLE quedando:

COMPOSICION: SOPORTE: PELICULA DE POLIURETANO, TEREFTALATO DE POLIETILENO (PET), ADHESIVO DE
POLIACRILATO, POLIESTER ELASTICO TRANSVERSAL NO TEJIDO, PAPEL SILICONADO POR UN LADO, TIRAS DE
FIJACION NO TEJIDAS DE CELULOSA / POLIESTER CON ADHESIVO DE POLIACRILATO, PELICULA
TRANSPARENTE DE POLIESTER COMO CUBIERTA SECUNDARIA CON TIRA DE AGARRE DE POLIETILENO COLOR
ROJO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucian procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacian, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencieso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~

Bogota - Colombin

Firma valida =
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Dat DIRECTOR GENERAL (E)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMAMinisterio de la Proteccion Social

Republica de Colombia

Uh&ll‘ﬂa y Orden
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DEALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccidon General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando labienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisiéon Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA
ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra. SANDRA
PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccidon Social, Dra.
NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién



Colombiana deBioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA
MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado
de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos



2.1 Asolicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de
Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que No requieren Re-
gistro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el in-
teresado, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Produc-
tos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los
siguientes productos No Requieren Registro Sanitario por no ser
considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser cata-
logados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchdn antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Ldmparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demdas muebleshospitalarios)
Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria



Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacidon hospitalaria

Pera rectal

Ropa quiruargica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de aceroinoxida-
ble

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacidn de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamdmetros

Equipo para el lavado y desinfeccidon de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresidon para ecografia

Papeles de impresidn para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos
Cajas de Petri
Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico



Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn

Termoémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precisiéon para laboratorio

Contador de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluyeaguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia



e Tiras de Millar

e Unidades odontoldgicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,ldampara
de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentosutilizados

para endodoncia

Accesorios para manipulacidn, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecdnicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologiabiomédica,
si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o0 uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° delDe-
creto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano,
SiRequieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

e Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados



e Gafas terminadas vy listas para leer (Requieren formula por optémetra uoftalmdlogo
para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcidn de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistemaneumatico de
vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision Revisora del
INVIMA consideran realizar la proxima sesidén ordinaria el dia 15 delulio del presente
afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30p.m.,
se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ

Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios Secretario
Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO

Delegado de la Asociacidn Colombianade
Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME



MILDRED ASENDRA FONTALVO



Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VEHIFICACION 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:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICC -
CATETERES EN POLIURETANO - VYGON

INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 13 AGQ 2025
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

INVASIVO

1A

CATETER, FURCACION, ALETAS DE FIJACION Y PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO (PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INOXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PICC (ALMOHADILLA
DE OXIDO DE ZINC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULOSA, JERINGA EN
POLIPROPILENO (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PIN CONECTOR EN ACERO INOXIDABLE,
RACOR EN T EN POLICARBONATO (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE) / ACERO INOXIDABLE/ COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO, AGUJA
INTRODUCTORA DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENQO (ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLIISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATO (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS).

USOS: ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSION DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES.

INDICACIONES: ALMACENAR EN LUGAR FRESCO, PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR

NUTRILINE TWINFLO Y NUTRILINE: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
X 10, X 50 UNIDADES.

PREMICATH: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RiGIDO, CAJA X 8, X 10, X 20, X 150
UNIDADES.

EPICUTANEOQ-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES.

LIFECATH-PICC: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10 UNIDADES.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1252.235' 1253.30;
1261.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17, 1284.00; 1294.13; 1294.14; 1294.15; 1 b

5 ANOS

20095895

2015094724

23 07 2015

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) DIiAS
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 EJECUTORIA.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

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. A LOS 28 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE RISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técni

VoBo Legal:i*\~ 4 (7
Aprobo: YN @

Instituto Nacionnt de Vigilande de Medicomentos y Aimantos — HHVIMA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VEHIFICACION 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:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICC -
CATETERES EN POLIURETANO - VYGON

INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 13 AGQ 2025
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

INVASIVO

1A

CATETER, FURCACION, ALETAS DE FIJACION Y PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO (PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INOXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PICC (ALMOHADILLA
DE OXIDO DE ZINC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULOSA, JERINGA EN
POLIPROPILENO (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PIN CONECTOR EN ACERO INOXIDABLE,
RACOR EN T EN POLICARBONATO (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE) / ACERO INOXIDABLE/ COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO, AGUJA
INTRODUCTORA DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENQO (ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLIISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATO (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS).

USOS: ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSION DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES.

INDICACIONES: ALMACENAR EN LUGAR FRESCO, PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR

NUTRILINE TWINFLO Y NUTRILINE: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
X 10, X 50 UNIDADES.

PREMICATH: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RiGIDO, CAJA X 8, X 10, X 20, X 150
UNIDADES.

EPICUTANEOQ-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES.

LIFECATH-PICC: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10 UNIDADES.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1252.235' 1253.30;
1261.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17, 1284.00; 1294.13; 1294.14; 1294.15; 1 b

5 ANOS

20095895

2015094724

23 07 2015

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) DIiAS
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 EJECUTORIA.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

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. A LOS 28 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE RISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técni

VoBo Legal:i*\~ 4 (7
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Instituto Nacionnt de Vigilande de Medicomentos y Aimantos — HHVIMA
Carrero 10 N.°64/28
PBX: 2948708
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045191 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015096632 de fecha 27 de Julio de 2015, el Doctor JESUS ABELARDO CARDENAS
ALFARO actuando en calidad de Apoderado de la empresa VYGON S.A,, solicita al INVIMA Registro Sanitario
para el preducto EPICUTANEQ - CAVA: LIFECATH BROVIAC; LIFECATH HICKMAN: LIFECATH- BIFLUX en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015010986 de fecha 07 de Octubre de 2015, el INVIMA solicité al interesado gue debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1.Allegar informacion donde mencione si el producto ha tenido alertas sanitarias, lo anterior en
cumplimiento del literal a) del decreto 4725 de 2005, dado que en la informacion allegada solo se hace
referencia a eventos adversos.”

Que mediante Radicado No. 2015134471 de fecha 09 de Octubre de 2015, el Doctor JESUS ABELARDO CARDENAS
ALFARDO actuando en calidad de Apoderado de ia empresa VYGON S.A,, dio respuesta a los requerimientos en todos sus
puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015010986 de fecha 07 de Octubre de 2015, se pudo evidenciar
que se allegd respuesta al punto del requerimiento, en el sentido de allegar una certificacién por parte del
fabricante, donde garantiza que el producto no ha tenido alertas sanitarias.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
aliegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este
Registro Sanitario, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH BROVIAC, LIFECATH HICKMAN; LIFECATH-
BIFLUX
MARCA: VYGON
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0013929
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VYGON S.A. con domicilio en FRANCIA
FABRICANTE(S): VYGON GMBH & CO KG con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): VYGON COLOMBIA S A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): VYGON COLOMBIA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: 1l
COMPOSICION: CATETFER, FURCACION, MANGA DE COMPRESION EN SILICONA (Sh;

PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN POLIURETANO (PURY);
CONECTOR DE TUBO EN ACERO INOXIDABLE; AGUJA MICROFLEX (ACERO
INCXIDABLE, DOBLE HUB ALADO EN POLICLORURQ DE VINILO
(PVC);:AGUJA MICROFLASH EN ACERO INOXIDABLE, TROCAR (ACERO
INCXIDABLE, POLIOXIMETILENO (POM)); GUIA EN ACERO INOXIDABLE;
AGUJA DE TUNELIZACION EN ACERO INOXIDABLE; CONECTOR CON
AUTOFLUSH (POLICARBONATO (PC), CAUCHO NATURAL (DNR), ACERO
INOXIDABLE);  AGUJA  LEADERCATH  (ACRILONITRILO-BUTADIENO-
ESTIRENO (ABS), ACERQO INOXIDABLE); BISTURI EN ACERO INOXIDABLE;

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

RESOLUCION No. 2015045191 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

HUBS O CONECTORES EN POLIAMIDA (PA), POLIGXIMETILENC (POM) O
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS); ABRAZADERAS EN
POLICARBONATO (PC), POLIOXIMETILENO (POM) O POLIPROPILENC (PP);
TORNILLO DE ABRAZADERA EN POLICLORURO DE VINILO (PVC); ANILLO
EN POLIOXIMETILENO (POM) O POLIAMIDA (PA); ALETAS DE FIJACION EN
POLIPROPILENO (PP); TAPAS DE INYECCION EN ACRILONITRILO-
BUTADIENC-ESTIRENO (ABS), POLIISOPRENO; CINTA MFETRICA EN
CELULOSA; MANGUITO EN DECADRON; SET INTRODUCTOR EN
POLIPROPILENO (PP), POLIETILENC DE ALTA DENSIDAD (HDPE),
POUITETRAFLUOROETILENG O TEFLON (PTFE)

USOS: ALIMENTACION PARENTERAL, ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS,
ANTIBIOTICOS, TRANSFUSION DE DERIVADOS SANGUINEOS, TOMA DE
MUESTRAS DE SANGRE, QUIMIOTERAPIA ANTICANCEROSA, TRASPLANTES
DE ORGANOS, TRATAMIENTOS ADMINISTRADOS A PACIENTES ENFERMOS
DE SIDA (ANTIVIRALES, NUTRICION, ETC.); TERAPIA EN NEONATOLOGIA.

VIDA UTIL: 5 ANOS

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE .CAJA X 10, X 20, X
25, X 30, X 50, X 150 UNIDADES.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE RE O SANITARIC SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS: 2184,00, 2184,152; 219127, 2191,42, 219150, 219168,
2191425, 2191,506, 2191,667; 2193,96, 2193,960; 2293,70, 2293,90, 2293,95,
2293,070, 2293,090, 2293,095, 2293,11, 2293,14, 2293,140.

EXPEDIENTE No.: 20096080

RADICACION No.: 2015096832

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015096632 de fecha 27
de Julio de 2015.

ARTICULO TERCERQO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados 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 Bogota D.C. alos 10 de Noviembre de 2015

Firma vajida S
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Ministerio de Sehud y Preteccion Socal

Reptiblica de Colombia
g MA Ministerio de Salud y Proteccion Social
stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA"

Insttata Nacianal dz Vigharein de Medicamentas y Alimeates

CERTIFICACION No. 2012025772

EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: GORROS,
POLAINAS, BATAS — ROPA QUIRURGICA - RYMCO

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: RYMCO S.A.

SOLICITANTE: RICARDO MODIANO GRUNFELD
RADICACION: 2012136743

FECHA RADICACION: 20/11/2012

OBSERVACIONES: De acuerdo con lo conceptuado por la Sala Especializada de Dispositivos Méedicos v
Productos Varios, en su acta No. 11 de fecha 29 de noviembre de 2012 “la ropa quirurgica estéril.
(vestidos, pantalén, camisa, pijama, kimono, batas, polainas o cubre botas, gorros). Para la prevencion
de infecciones intraquirtrgicas o contaminacion de la cirugia, requieren registro sanitario.

Tendra CINCQO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Diciembre de 2012 .

ELKIN HERNAN/OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVQS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 50003-1205-‘?34'{?@{

Vo.Bo. 500-03-0001: 5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2015007066

LA SUSCRITA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA
CERTIFICA

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 2015045348 de 14/04/2015, el sefior DANIEL EMIRO BENAVIDES, actuando
en condicion de representante legal de LABORATORIOS QUIMIBEN LTDA., con domicilio en Bogota D.C.,
solicito la expedicion del Certificado de No Obligatoriedad de Registro Sanitario del producto
FORMALDEHIDO AL 37%, teniendo en cuenta que es un producto catalogado como droga blanca, segun
resolucion No. 243630 de 1999.

El producto se comercializa como materia prima, por lo tanto no requiere Registro Sanitario acerde con el
concepto emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con radicado No. 14024756 de 14/03/2014,
en relacién a consulta sobre droga blanca y medicamentos oficinales:

“La droga blanca no se encuentra definida en la reglamentacion expedida por éste Ministerio. En
principio no es un medicamento, puede considerarse como materia prima (para preparaciones
magistrales), la cual debe ajustarse a especificaciones de las farmacopeas oficialmente aceptadas
en el pais. Sin embargo, cuando estos productos se comercialicen con férmula farmacéutica
dosificada y con indicaciones terapéuticas, serén considerados medicamentos.
‘Las materias primas y los medicamentos deben ser adquiridos, almacenados y distribuidos en
establecimientos legalmente autorizados por las entidades territoriales de salud, cumpliendo con lo
establecido en la resolucién 1403 de 2007 en relacién con los establecimientos farmacéuticos
mayoristas, Articulo 8. Numeral 2. Los cuales deben cumplir con las disposiciones que regulan las
actividades, procesos y procedimientos previstos en el Decreto 2200 de 2005 y desarrollados en la
resolucion y el manual que adopta, de la manera siguiente: Literal b) Depdsitos de Drogas.
Deberan cumplir con las disposiciones que regulan las actividades y /o procesos de recepcion y
almacenamiento, embalaje, distribucion fisica y transporfe de medicamentos y dispositivos médicos.
Cuando realicen el reempaque de materias primas se someterén a las disposiciones que regulan
dicho proceso. Articulo 25 en lo relacionado con los aspectos no regulados. Lo establecido en el
Manual Capitulo IV, numeral 2 en cuanto a areas, Direccion técnica y protocolos.
No sobra advertir que, las preparaciones magistrales como tal encuentran su reglamentacioén en los
Decretas 2200 de 2005 y 2330 de 2006, y las Resoluciones 1403 de 2007 y 44 del 2008."

El denominado medicamento oficinal es un medicamento. Al igual que la Droga Blanca, los medicamentos

oficinales deben someterse a lo establecido en el Decreto 2200 de 2005 y la Resolucién 1403 de 2007.

silis)
La droga blanca como materia prima debe someterse a las condiciones, buenas practicas y
protocolos del Servicio Farmacéutico, conforme con la resolucién 1403 de 2007 y el Manual por ella
adoptado. Pero cuando adopte la forma de medicamento debe someterse al registro, la vigilancia y
control del INVIMA, debiendo cumplir con el requisito de certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura. '

Los Medicamentos oficinales deben someterse a las condiciones esenciales establecidas en los
servicios farmacéuticos (Infraestructura y controles) y en las farmacopeas adoptadas en Colombia,
en los procedimientos técnicos y cientificos. (...)

En esa medida, el producto que se describe a continuacion a la fecha NO REQUIERE REGISTRO
SANITARIO.

PRODUCTO: FORMALDEHIDO AL 37%
INTERESADO: DANIEL EMIRO BENAVIDES
RADICADO No. : 2015045348
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2015007066
FECHA DE RADICACION: 14/04/2015

No obstante lo anterior, este Instituto hace las siguientes advertencias:

1. El presente certificado aplicara para el producto comercializado como materia prima y no asi para el
producto comercializado como producto terminado, ya que los productos que se expenden con
forma farmacéutica dosificada y con indicaciones terapéuticas, seran considerados Medicamentos
para los cuales se tramitara su Registro Sanitario y cumpliendo con los requisitos establecidos en el
Decreto 677 de 1995. :

2. Este documento no constituye un aval sanitario y su nimero no puede ser utilizado en materiales de
envase o empaque del producto, ni en material publicitario ya que no equivale a un Registro
Sanitario o permiso expedido por el INVIMA.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Abril de 2015 .

Z|HEUENA FRANCO CHAPARRO i
RECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto : C. Gonzalez
Revist: C. Nifio

Instituto Nacional de Vigilencia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombit
WWwinvima.govo
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Centers for Disease Control
and Prevention (CDC)

National Institute for Occupational

NIOSH Reference: TN-22286 Safety and Health (NIOSH)

. National Personal Protective
Mfr. Reference: NIT149510 Technology Laboratory (NPPTL)

626 Cochrans Mill Road
Pittsburgh, PA 15236-0070
Phone: 412-386-4000
Fax: 412-386-4051

November 7, 2018

Ms. Maria Vargas

NITTA Corp. S.A.

AU Medellin (Calle 80) km 1 Via Siberia
Centro Empresarial Los Robles, Bodega 3
Bogot4, Cota Cundinamarca

Colombia

Dear Ms. Vargas:

The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) has reviewed your request
accepted March 27, 2018. This request was for approval of the model 9510, air-purifying
filtering-facepiece respirator for protections against particulates at N95 filter efficiency level in
four color variants designated by part numbers 9510-1 (white), 9510-2 (black), 9510-3 (blue),
and 9510-4 (green). The complete respirator configuration is detailed on assembly matrix, file
name /495104AM?9.xIsx, revision 9, dated: 03-20-18.

Non-conformance issues observed during the site qualification conducted at your facility in
Bogota, Colombia on September 12, 2018, are deemed to have been resolved. Your response to
the Corrective Action Request (CAR), specifically CAR 22286-01, has been accepted.

This request is granted. Approval is granted only for documentation written in the English
language. It is the manufacturer’s responsibility to correctly translate materials desired to be
produced in languages other than English. Approval number TC-84A-8118 has been assigned.
This respirator is approved for protection against particulates at N95 filter efficiency level.

NIOSH has also reviewed the quality manual file name, /4957/0QMr.pdf. version 18, dated Mar-
20-18, presented and finds that this manual meets or exceeds the minimum technical
requirements for quality assurance plans as outlined in Title 42, Code of Federal Regulations
(CFR), Part 84.41(a) and, on the basis of this review, this quality manual is accepted.

The final respirator approval label is included as an attachment to this letter. The abbreviated
labels have been accepted as submitted. The cautions and limitations which apply to this
approval are on the approval label. Only those assemblies affected by this request, or where new
approval numbers are assigned, apply to this approval action. Production approval labels cannot
include information on unapproved configurations.



Page 2 - Ms. Maria Vargas - TN-22286

The approved assembly consists of the parts as listed on the approval label and the assembly
matrix. Parts are to be marked with the numbers indicated on the approval label in a legible and
permanent manner (marking cannot be removed without evidence of its previous presence).

This certificate of approval is not an endorsement of the respirator by NIOSH, and such
endorsement shall not be stated or implied in advertisements or other publicity. However, you
may publicize the fact that this respirator has met the requirements of Title 42, Code of Federal
Regulations, Part 84 (42 CFR 84).

No changes may be made to any respirators and accompanying documentation without prior
written approval of NIOSH. Requests for changes must be submitted to NIOSH and a

modification of this approval must be granted before changes are made.

Sincerely,

Chief, Conformity Verification and
Standards Development Branch

Enclosures



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

libertad y Orden CERTIFICACION No. 2010019354

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE-DESMEDICOS

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacion en Colombia

INTERESADO: DESECHABLES MEDICOS LTDA.
SOLICITANTE: LUZ STELLA REYES
RADICACION: 2010086984

FECHA RADICACION: 20/08/2010

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Agosto de 2010 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L RODRIGUEZ SERRANO
(A) DE REGISTROS SANITARIOS

CLARA

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

CERTIFICACION No. 2017017895

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017093174 radicado el 04 de Julio de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandific Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., presentd solicitud de
Certificacion De No Obligatoriedad.

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017, en el que se informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Debera allegar el formulario corregido excluyendo el producto: “SABANAS”, toda vez que este no es
considerado como ROPA DESECHABLE, sino como cubiertas de Proteccion para Camillas.”

Que mediante escrito No. 2017141177 de fecha 29 de Septiembre de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., allega respuesta al
requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado alleg6é formulario corregido, en el cual se Excluye el producto “SABANAS”, dando de esta manera
respuesta correcta al requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017. Por consiguiente,

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE NO ESTERIL / MARCA: DESMEDICOS.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacién o
comercializacion en Colombia

SOLICITANTE: DESECHABLES MEDICOS S.A.S.
INTERESADO: LUIS EDUARDO FANDINO
RADICACION: 2017093174

FECHA RADICACION: 04/07/2017

“INDICACIONES Y USOS:

ES UN PRODUCTO NO ESTERIL PARA USO TRANSITORIO

USO DESECHABLE DISENADO PARA VESTIR A LOS PACIENTES

PRENDAS NO ESTERILES TALES COMO:; GORROS, POLAINAS, BATA PACIENTE MANGA CORTA Y MANGA
LARGA, LARGA, VESTIDO QUIRURGICO.”

PRESENTACION COMERCIAL: ‘BOLSA ( EMPAQUE PRIMARIO) / CAJA CORRUGADA (EMPAQUE
SECUNDARIO).”

COMPONENTES Y COMPOSICION: ‘FIBRAS DE 100% POLIPROPILENO (PP) TRILAMINADO — SMS
(SPUNBOND — MELTBLOWN - SPUNBOND).

OBSERVACIONES:
Pagina 1 de 2
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicomaatos y Alimentas — INVISA X
Carrere 10 N264/28 ;
PBY: 2948700 e
Bogotd - Lolombio W lcontec

WWWINRITG GOV GP202-1 SC7341-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

o e lt!\{irho

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

CERTIFICACION No. 2017017895

‘ROPA QUIRURGICA DESECHABLE

Presentacion:
De acuerdo a la referencia se determina la unidad de empaque por bolsa y por caja (ver ficha técnicas)

Advertencias y Precauciones:

1. Producto de un solo uso.

2. Si se humedece o salpica, se debe desechar.

3. No utilizar si observa que el empaque o producto no esta en perfecto estado.
Vida Util:
Producto no perecedero, producto de un solo uso.

Almacenamiento:
Requiere se almacenado en un lugar seco, a temperatura ambiente.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida reglamentacién
pertinente para tal fin 0 a los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico in Vitro del INVIMA

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Octubre de 2017 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios

Colombia
Pagina 2 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2017017895

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017093174 radicado el 04 de Julio de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandific Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., presentd solicitud de
Certificacion De No Obligatoriedad.

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017, en el que se informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Debera allegar el formulario corregido excluyendo el producto: “SABANAS”, toda vez que este no es
considerado como ROPA DESECHABLE, sino como cubiertas de Proteccion para Camillas.”

Que mediante escrito No. 2017141177 de fecha 29 de Septiembre de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., allega respuesta al
requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado alleg6é formulario corregido, en el cual se Excluye el producto “SABANAS”, dando de esta manera
respuesta correcta al requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017. Por consiguiente,

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE NO ESTERIL / MARCA: DESMEDICOS.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacién o
comercializacion en Colombia

SOLICITANTE: DESECHABLES MEDICOS S.A.S.
INTERESADO: LUIS EDUARDO FANDINO
RADICACION: 2017093174

FECHA RADICACION: 04/07/2017

“INDICACIONES Y USOS:

ES UN PRODUCTO NO ESTERIL PARA USO TRANSITORIO

USO DESECHABLE DISENADO PARA VESTIR A LOS PACIENTES

PRENDAS NO ESTERILES TALES COMO:; GORROS, POLAINAS, BATA PACIENTE MANGA CORTA Y MANGA
LARGA, LARGA, VESTIDO QUIRURGICO.”

PRESENTACION COMERCIAL: ‘BOLSA ( EMPAQUE PRIMARIO) / CAJA CORRUGADA (EMPAQUE
SECUNDARIO).”

COMPONENTES Y COMPOSICION: ‘FIBRAS DE 100% POLIPROPILENO (PP) TRILAMINADO — SMS
(SPUNBOND — MELTBLOWN - SPUNBOND).

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

CERTIFICACION No. 2017017895

‘ROPA QUIRURGICA DESECHABLE

Presentacién:
De acuerdo a la referencia se determina la unidad de empaque por bolsa y por caja (ver ficha técnicas)

Advertencias y Precauciones:

1. Producto de un solo uso.

2. Sise humedece o salpica, se debe desechar.

3. No utilizar si observa que el empaque o producto no esté en perfecto estado.
Vida Util:
Producto no perecedero, producto de un solo uso.

Almacenamiento:
Requiere se almacenado en un lugar seco, a temperatura ambiente.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos. .

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida reglamentacién
pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico in Vitro del INVIMA

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Octubre de 2017 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L.
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios

Firma vaidida

Colombia
Pagina 2 de 2
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Condicidon Importador

THERAPIES. HAND IN HAND.

NIT 805.019.723-0

Carrera 36 No. 13-451 Urb.
Acopi -YumboTeléfono +57 2/

6510200

Fax +57-2 /6541880
Sefnores

www.bsnme

dical.com
A QU|EN INTERESE Servicio al

cliente:
Cali + 57 2/ 6541810

Resto del pais 01 8000 930 500

- BSN MEDICAL LIMITADA

- CERTIFICA:

Que lafirma MEDICOX LIMITADA con NIT. 830. 142. 523 -0, con domicilio en laciudad de Bogota D.C.,
ubicado enla Calle 66 N° 19 - 36, esDISTRIBUIDOR AUTORIZADO de nuestros productos marca BSN
MEDICAL, como son: LEUKOPLAST, LEUKOPOR, FIXOMULL STRETCH, FIXOMULL
TRANSPARENTE,LEUKOMED, CUTIMED SORBACT, CUTIMED SILTEC, CU TIMED CAVITY,
CUTIMED GEL, CUTIMED SORBACT GEL, CUTICELL, CUTIMED HYDRO, COVERPLAST
CURAS, DELTA LITE PLUS, DELTA DRY, GYPSONA vy

TENSOPLAST, encualquiera de sus presentaciones descritas en el registro sanitario expedido por el
INVIMA.

Asi mismo, estaremos dispuestos abrindarle la asesoria técnica necesaria referente alos productos que
portan nuestra marca en las instituciones donde lo requieran.

En constancia se firma en la ciudad de Yumbo - Valle del Cauca, el veintidds (22) de enero de dos mil
veintiuno (2021) ytiene una vigencia de doce (12) meses desde la fecha de su emision.


http://www.bsnmedical.com/
http://www.bsnmedical.com/
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Cordialmente,

ity i &

PAOLA LILIANA CANTOR CORTES

Bfm;":ﬁx 'e;;';e eSSIty

BSN medical Limitada

- F-81-03 Rev.11 06-19 1/1



s efectivas

cio de los profesionales

de la Salud

- CERTIFICADO DE DISTRIBUCION

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S designa a la empresa MEDICOX LTDA con NIT 830.142.523

como DISTRIBUIDOR DE NUESTRO PORTAFOLIO, para el territorio de la Republica de Colombia,
en la promocidn, venta y distribucion de todos los productos, accesorios y repuestos
manufacturados por nuestra compaiiia de la marca LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S.

De la misma forma la AUTORIZA a participar con nuestra representacién en Licitaciones,
Concursos, Convocatorias, Invitaciones, tanto publicas como privadas, nacionales.

A si mismo, garantizamos a través de la compafiia MEDICOX LTDA con instalacidn, puesta en
marcha, capacitacion, servicios técnicos y el suministro de repuestos, accesorios, insumos y/o
consumibles, para nuestros productos.

Esta distribucidn rige a partir de la fecha por tiempo indefinido y sera valida hasta que cualquiera
de las partes notifique lo contrario con seis (6) meses de anticipacion.

La presente se firma en Bogotd, a los (08) dias del mes de marzo de 2021 para ser presentada a
proceso de licitacién con CP-004-2021 E.S.E. HOSPITAL REGIONAL SEGUNDO NIVEL DE ATENCION
VALLE DE TENZA — GUATEQUE.

Cordialmente,



(v

- Natalia Messier Representante
Legal Life Care Solutions S.A.S.



DocuSign Envelope ID: 08D157C4-4504-4789-972D-BA39E55DB5B4

Medtronic

Medtronic Colombia S.A.Av. Calle 116 No. 7 — 15 Oficina 1101Torre Cusezar / Bogota D.C.

PBX: (571) 668 37 77

Bogota D.C, 8 de marzo de 2021COL-
CE-265-FY21

Senores

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE
E.S.E
Ciudad

Apreciados senores:

Nosotros MEDTRONIC COLOMBIA S.A. sociedad andnima organizada y existentede
conformidad con las leyes Colombianas, con domicilio en Av. Calle 116 No.

7 - 15 Oficina 1101 Bogota D.C., Colombia, certificamos que la empresa MEDICOX
LTDA. Identificada con NIT. 830.142.523-0, esta autorizada pornuestra compaiiia
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. para distribuir en Bogota D.C.,los siguientes dispositivos
médicos marca Medtronic: Linea Surgical, Respiratoria y Renal Care.

La presente certificacion se expide a solicitud de los interesados, para efectosdel
Proceso “CP-003-2021", y tiene vigencia hasta el 31 de julio del 2021.

Cordialmente,
DocuSigned by:
Pedro Bagpuers
[SOCDDSE‘lBSQBdE(] .

PEDRO PABLO BAQUERO PRIETO

Representante Legal



DocuSigned by:
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- Bogota D.C. Enero 13 de 2021

- Sefores

- A QUIEN CORRESPONDA

- Ciudad

- Nuestra Empresa es casa matriz de la marca PAINMED; Y tenemos la representacién comercial a cargo nuestro. Producimos papeles
OEM (Original Equipment Manufacturer) para mas de 2.500 marcas de equipos médicos; hacemos presencia en todo el territorio
nacional; asi como en los paises de Ecuador y Perd, Panama y Costa Rica.

- CERTIFICAMOS

- Que la firma MEDICOX LTDA identificada con el NIT. 830142523-0; con sede principal en la ciudad de Bogot3; es cliente
activo desde marzo de 2012; en calidad de distribuidor de todos nuestros productos.

- Por lo tanto; esta firma esta plenamente autorizada para vender directamente y participar en licitaciones de todos los canales
instituciones del estado (EPS, IPS, ARS, ESE y demas Instituciones del Sistema de Seguridad Social); asi como en lasinstituciones privadas.

- MEDICOX LTDA; siempre se ha caracterizado por su responsabilidad, cumplimiento y seriedad en todas sus negociaciones.La presente

cuenta con una validez de Doce (12) meses. Y se emite a solicitud del interesado.

- Atentamente,

$, Fijo Correo
+57(1)- 4763777 painmedsas@gmail.com
& Movil Q Direccién

(+57) 3213715940/ (+57) 312 5724466 Carrera 58 Nro 5C-35, Bogota, Colombia.



Value Life

Barranquilla, 20 De Marzo De 2020

Barranquilla, 01 de Marzo de 2021
VYGON COLOMBIA S.A

HACE CONSTAR

Que la firma MEDICOX LTDA Identificado con el Nit. 830.142.523-0 Radica en la
ciudad de Bogota D.C, esta autorizado para distribuir y participar en licitaciones de
Material Médico Quirtrgico con los productos marca VYGON.

Esta Constancia se Expide a solicitud del interesado

Atentamente;

Gepia: Sra. Enlly Hernandez - Ejecutiva de Ventas
Folder Cliente.

Vygon Colombia S.A. Servicios Comerciales Servicios Administrativos

Calle 79 No. 74 - 29 Tel: +57 53732938 Tel: +57 5 3730962 - 63
Fox:  +57 5 3730605 Fox: +57 53730605

Barranquilla - Colombia Email: comercial@vygon.com.co Email: info@vygon.com.co

Web: www.vygon.com.co Web: www.vygon.com.co
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Bogota DC, 01 de Marzo de 2021

Sefores:
SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE
Bogota

Asunto: Certificacion condicién de distribuidor
Respetados sefiores

Yo NELLY MORALES GONZALEZ identificada con CC 51.829.794 de Bogotd,
actuando como representante legal de MEDICOX LTDA con NIT 830.142.523-0
certifico que nuestra empresa esta actuando como distribuidor autorizado de las
siguientes marcas en esta convocatoria:

MEDTRONIC
CARDINALT
PAINMED
BSN

VYGON
DESMEDICOS

e o © o o o

Adjuntamos certificaciones emitidas por cada uno de ellos para ser tenidas en
cuenta.

Agradecemos su atencidn.

Cordialmente, [/

Calle 66 No. 19-36 Oficina 301

ng:e3'l2 5295 / Tek 312 5492 / Cel: 315 365 0955
info@medicox.com.co / cotizaciones@medicox.com.co
www.medicox.com.co

NELLY MORALES GONZALEZ
Representante Legal



- Apoyo tecnoldgico

Nit. 830.142.523-0 S @
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Bogota D.C, 02 de Marzo de 2021

Sefiores:
SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE
Ciudad,

Asunto: Apoyo Tecnologico
Respetados sefores,

MEDICOX LTDA con NIT 830,142.523-0, informa que dentro de la oferta presentada
no se encuentran items que requieran apoye tecnolégico.

[I

//

Cordialmente ,’ {
7 (,
£ }
(2

NELLY MORALES GONZALEZ
Representante legal

Calle 66 No. 19-36 Oficina 301

PBX: 312 5495 / Tek 312 5492 / Cel: 315 365 0955
info@medicox.com.co / cotizaciones@medicox.com.co
www.medicox.com.co




- Registros Sanitarios
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Bogota, D.C, 11 de Marzo de 2021

Sefores:

SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE
Ciudad

Apreciados sefiores
Asunto: Observaciones a las evaluaciones

De acuerdo a la solicitud de subsanacidn técnica del proceso CP-003-2021 realizamos las siguientes
observaciones:

» Informacién técnica (registros sanitarios):

e [tem 99 APOSITO FIJACION DE CATETER 10 X 12 MAS O MENOS 2 CM- FIJA-
CION DE CATETER CENTRAL: Se resalta en el registro sanitario 2015DM- 0014044 los
usos de este apdsito los cuales se refieren a fijacion de catéter.

e [tem 261 CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA 20G X 70 CM BILU-
MEN 4FR: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluida en el
registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificacion.

. ftem 262 CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA RADIOPACO 4 FR.
BILUMEN: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluidaen el
registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificacion.

e item 272 CATETER EPICUTANEO 2FR 24G BILUMEN: Confirmamos la referencia
ofertada 218400, esta se encuentra incluida en el registro sanitario 2015DM-0013929y se re-
salta en dicho registro para su verificacion.

Adjuntamos registros sanitarios nuevamente para su verificacion.

Cordialmente,

Angie M. Vega Lopez

ANGY VEGA LOPEZ
Asistente Comercial

Calle 66 No. 19-36 Oficina 301
PBX: 312 5495 / Tel: 312 5492 / Cel: 315 365 0955
info@medicox.com.co / cotizaciones@medicox.com.co
www.medicox.com.co
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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

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
20056 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUEL\ _

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: LEUKOMED® LV. FILM - PELICULA TRANSPARENTE PARA FIJACION DE

CANULAS
MAARCA: LEUKOMED®
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2015DM-0014044
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): BSN MEDICAL GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

BSN MEDICAL GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET
LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO; |

COMPOSICION: SOPORTE: PELICULA DE POLIURETANO, ADHESIVO DE POLIACRILATO,
PAPEL SILICONADO POR UN LADO, PELICULA TRANSPARENTE DE
POLIESTER COMO CUBIERTA SECUNDARIA CON TIRA DE AGARRE DE
POLIETILENO COLOR RDJO,

Usos: PELICULA TRANSPARENTE ESTERIL PARA LA FIJACION DE CATETERES
INTRAVENOSOS Y PARA CUBRIR Y PROTEGER LOS SITIOS DE
PUNCION.

PRESENTACION

COMERCIAL:; 6 CM X 8 CM X 50 UNIDADES
8.5CM X 11.5 CM X 50 UNIDADES
45CM X 4.5CM X 50 UNIDADES
7 CM X 9 CM X 50 UNIDADES

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20102623
RADICACION NO.: 2015160323

FECHA DE RADICACION: 01122015

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

RESOLUCION No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£l Director 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

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 BOGOTA D.C. A LOS 2 DE DICIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

AT )
P ™
ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: jparraa Reviso:cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007919 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORREGIR FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR GENERAL (E) 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,

EXPEDIENTE: 20102623 RADICACION: 2015171689
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0014044 VIGENCIA: 02/12/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015048710 DE 2 de Diciembre de 2015 el INVIMA concedi6 Registro Sanitaric No. INVIMA 2015DM-
0014044 para el producto LEUKOMED® |.V. FILM - PELICULA TRANSPARENTE PARA FIJACION DE CANULAS a favor de BSN
MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 2015171688 radicado el 18/12/2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO actuando en
calidad de Apoderada de la empresa BSN MEDICAL LTDA solicité correccion a la Resolucion 2015048710 de 2 de Diciembre de
2015, en el sentido de incluir correctamente la composicion del producto,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracién se digito
erroneamente la composicitn del producto en el RESUELVE del articulo primero de la Resolucién No, 2015048710 de 2 de
Diciembre de 2015,

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice * En cualquiar tiempo, de oficio o a peticion de parte, se padrén corregir los errores simplementa
formales confenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcién o de omisién de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a Io solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion 2015048710 de 2 de Diciembre de 2015, en el sentido de
cambiar la composicion del producto del Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0014044 a nombre de BSN MEDICAL LTDA CON
DOMICILIO EN YUMBO - VALLE quedando:

COMPOSICION: SOPORTE: PELICULA DE POLIURETANO, TEREFTALATO DE POLIETILENO (PET), ADHESIVO DE
POLIACRILATO, POLIESTER ELASTICO TRANSVERSAL NO TEJIDO, PAPEL SILICONADO POR UN LADO, TIRAS DE
FIACION NO TEJIDAS DE CELULOSA / POLIESTER CON ADHESIVO DE POLIACRILATO, PELICULA
TRANSPARENTE DE POLIESTER COMO CUBIERTA SECUNDARIA CON TIRA DE AGARRE DE POLIETILENO COLOR
ROJO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucian procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacian, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencieso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~

Firma valida -
X (" 2N AALANN

Diq;talg siEI C 3’ e e

e A TQ JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

Dat DIRECTOR GENERAL (E)

09:29- Proyecto: Legal: Técnico: y h ina_varios

Reason: Wvi

Location: Bogota, CO
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMAMinisterio de la Proteccion Social

Republica de Colombia

Uh&ll‘ﬂa y Onden
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DEALIMENTOS Y
BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009
HORA: 8:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas Direccidon General INVIMA

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando labienvenida a los
integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisidon Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr. MIGUEL OSCAR MEDINA
ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios, la Dra. SANDRA
PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada del Ministerio de la Proteccidn Social, Dra.
NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién



Colombiana deBioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA
MOLINA, delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON como Invitado
de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos



2.1 Asolicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS mediante oficio de 31 de
Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta acerca de productos que No requieren Re-
gistro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el in-
teresado, la Sala Especializada de Dispositivos Medicos y Produc-
tos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que los
siguientes productos No Requieren Registro Sanitario por no ser
considerados dispositivos médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser cata-
logados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...)
Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchdn antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebleshospitalarios)
Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes
Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria
Test de la mosca - optometria



Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacidon hospitalaria

Pera rectal

Ropa quiruargica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijaciéon de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de aceroinoxida-
ble

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacidn de imagenes diagndsticas
Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfecciéon de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresidon para ecografia

Papeles de impresidn para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos
Cajas de Petri
Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico



Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio
Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
Aplicadores de madera sin algoddn

Termoémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precisiéon para laboratorio

Contador de colonias

Crondmetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bafio seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia

Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos

Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluyeaguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cuias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de protesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia



e Tiras de Millar

e Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,ldmpara
de luz fria, compresor)

e Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacidon y medicién de los instrumentosutilizados

para endodoncia

Accesorios para manipulacidn, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental

Equipos e insumos para laboratorio dental

Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracion de cédpsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecdnicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologiabiomédica,
si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o0 uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2° delDe-
creto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano,
SiRequieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

e Lentes terminados sin cortar y sin montar

e Lentes semiterminados



e Gafas terminadas vy listas para leer (Requieren formula por optdmetra uoftalmélogo
para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcidn de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistemaneumatico de
vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccion (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision Revisora del
INVIMA consideran realizar la proxima sesidn ordinaria el dia 15 delulio del presente
afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30p.m.,
se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ

Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios Secretario
Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES

Delegada del Ministerio de la Proteccion Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO

Delegado de la Asociacidon Colombianade
Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME



MILDRED ASENDRA FONTALVO



Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACIgﬁN 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:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

USos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICC -
CATETERES EN POLIURETANQ - VYGON

INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 13 AGQ 2025
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

INVASIVO

A

CATETER, FURCACION, ALETAS DE FIJACION Y PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO (PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INOXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PICC (ALMOHADILLA
DE OXIDO DE ZINC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULOSA, JERINGA EN
POLIPROPILENO (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PIN CONECTOR EN ACERO INOXIDABLE,
RACOR EN T EN POLICARBONATQ (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE) / ACERO INOXIDABLE/ COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO, AGUJA
INTRODUCTORA DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLIISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATO (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS). )

USOS: ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSION DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREQO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES.

INDICACIONES: ALMACENAR EN LUGAR FRESCO, PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR

NUTRILINE TWINFLO Y NUTRILINE: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
X 10, X 50 UNIDADES. )

PREMICATH: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RIGIDO, CAJA X 8, X 10, X 20, X 150
UNIDADES.

EPICUTANEO-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES. .

LIFECATH-PICC: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10 UNIDADES.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1252.235° 1253.30;
1261.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17; 1284.00; 1294.13; 1294.14, 1294.15; 1 b.

5 ANOS

20095895

2015094724

23 07 2015

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 EJECUTORIA.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

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. A LOS 28 DE JULIO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnic:

VoBo Legal:§~ ~ \
Aprob6; a2y @

Tnstifuto Nudonn! de Yighonda de Medizonentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2348700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACIgﬁN 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:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

USos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICC -
CATETERES EN POLIURETANQ - VYGON

INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER 13 AGQ 2025
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

INVASIVO

A

CATETER, FURCACION, ALETAS DE FIJACION Y PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO (PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INOXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PICC (ALMOHADILLA
DE OXIDO DE ZINC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULOSA, JERINGA EN
POLIPROPILENO (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PIN CONECTOR EN ACERO INOXIDABLE,
RACOR EN T EN POLICARBONATQ (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE) / ACERO INOXIDABLE/ COPOLIMERO DE ESTIRENO BUTADIENO, AGUJA
INTRODUCTORA DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLIISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATO (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS). )

USOS: ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSION DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREQO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES.

INDICACIONES: ALMACENAR EN LUGAR FRESCO, PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR

NUTRILINE TWINFLO Y NUTRILINE: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
X 10, X 50 UNIDADES. )

PREMICATH: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RIGIDO, CAJA X 8, X 10, X 20, X 150
UNIDADES.

EPICUTANEO-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES. .

LIFECATH-PICC: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10 UNIDADES.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1252.235° 1253.30;
1261.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17; 1284.00; 1294.13; 1294.14, 1294.15; 1 b.

5 ANOS

20095895

2015094724

23 07 2015

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 EJECUTORIA.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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

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. A LOS 28 DE JULIO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnic:

VoBo Legal:§~ ~ \
Aprob6; a2y @

Tnstifuto Nudonn! de Yighonda de Medizonentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2348700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045191 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Meédicos 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015096632 de fecha 27 de Julio de 2015, el Doctor JESUS ABELARDO CARDENAS
ALFARO actuando en calidad de Apoderado de la empresa VYGON S.A,, solicita al INVIMA Registro Sanitario
para el preducto EPICUTANEO - CAVA; LIFECATH BROVIAC; LIFECATH HICKMAN; LIFECATH- BIFLUX en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015010986 de fecha 07 de Octubre de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1.Allegar informacion donde mencione si el producto ha tenido alertas sanitarias, lo anterior en
cumplimiento del literal a) del decreto 4725 de 2005, dado que en ia informacién allegada solo se hace
referencia a eventos adversos.”

Que mediante Radicado No. 2015134471 de fecha 09 de Cctubre de 2015, et Doctor JESUS ABELARDO CARDENAS
ALFARD actuando en calidad de Apoderado de la empresa VYGON S A, dio respuesta a los requerimientos en todos sus
puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015010986 de fecha 07 de Octubre de 2015, se pudo evidenciar
que se allegd respuesta al punto del requerimiento, en el sentido de allegar una certificacién por parte del
fabricante, donde garantiza que el producto no ha tenido alertas sanitarias.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
aliegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERDO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH BROVIAC; LIFECATH HICKMAN; LIFECATH-
BIFLUX
MARCA: VYGON
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0013929
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VYGON S.A. con domicilic en FRANCIA
FABRICANTE(S): VYGON GMBH & CO KG con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): VYGON COLOMBIA S A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): VYGON COLOMBIA S.A. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: ]
COMPOSICION: CATETER, FURCACION, MANGA DE COMPRESION EN SILICONA (SH);

PROLONGADOR O LINEA DE EXTENSION EN POLIURETANO (PURY);
CONECTOR DE TUBO EN ACERO INOXIDABLE; AGUJA MICROFLEX (ACERO
INCXIDABLE, DOBLE HUB ALADO EN POLICLORURO DE VINILO
(PVC)):AGUJA MICROFLASH EN ACERO INOXIDABLE, TROCAR (ACERO
INOXIDABLE, PCLIOXIMETILENO (POM)); GUIA EN ACERO INOXIDABLE;
AGUJA DE TUNELIZACION EN ACERC INOXIDABLE, CONECTOR CON
AUTOFLUSH (POLICARBONATO (PC), CAUCHO NATURAL (DNR), ACERO
INOXIDABLE); AGUJA LEADERCATH (ACRILONITRILO-BUTADIENO-
ESTIRENO (ABS), ACERO INOXIDABLE); BISTURI EN ACERO INOXIDABLE,
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045191 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

HUBS O CONECTORES EN POLIAMIDA (PA), POLIOXIMETILENO (POM) O
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO  (ABS); ABRAZADERAS  EN
POLICARBONATO (PC), POLIOXIMETILENO (POM) O POLIPROPILENO (PP):
TORNILLO DE ABRAZADERA EN POLICLORURO DE VINILO (PVC): ANILLO
EN POLIOXIMETILENO (POM) O POLIAMIDA (PA); ALETAS DE FIJACION EN
POLIPROPILENO (PP); TAPAS DE INYECCION EN ACRILONITRILO-
BUTADIENC-ESTIRENO (ABS), POLISOPRENO; CINTA METRICA EN
CELULOSA; MANGUITO EN DECADRON; SET INTRODUCTOR EN
POLIPROPILENO (PP), POLIETILENG DE ALTA DENSIDAD (HDPE),
POLITETRAFLUOROETILENO O TEFLON (PTFE)

USos: ALIMENTACION PARENTERAL, ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS,
ANTIBIOTICOS, TRANSFUSION DE DERIVADOS SANGUINEOS, TOMA DE
MUESTRAS DE SANGRE, QUIMIOTERAPIA ANTICANCEROSA, TRASPLANTES
DE ORGANOS, TRATAMIENTOS ADMINISTRADOS A PACIENTES ENFERMOS
DE SIDA (ANTIVIRALES, NUTRICION, ETC.); TERAPIA EN NEONATOLOGIA.

VIDA UTIL: 5 ANOS

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE .CAJA X 10, X 20, X
25, X 30, X 50, X 150 UNIDADES.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE RE O SANITARIC SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS: 2184,00, 2184,152; 219127, 2191,42, 219150, 2191,66,
2191425, 2191,506, 2191 667; 2193,96, 2193,960; 2293,70, 2293,90, 2293,95,
2293,070, 2293,090, 2293,095, 2293,11, 2293,14, 2293,140.

EXPEDIENTE No.: 20096080

RADICACION No.: 2015096632

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015096632 de fecha 27
de Julio de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede lnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL 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 CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 10 de Noviembre de 2015

Digitaily si%ne

LKIN
AIS# RO ELKIN HERNAN OTALVARQO CIFUENTES

#F-TOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS

Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: thernandezf Revisé: cordina_varios
a
Location: Bogota, CO

Pagina 2 de 2

Insifisa Mndosad da Vigliende de Kediearaentos v Alimentos - BIVIMA
{ormeen M W28
PRE Bt

Sogata - (odpmrbie
SHEEN0.Lm

Granz-1 SCTHM-A CO-EG-T3811



Ministerio de Sehud y Preteccion Socal

Repiblica de Colombia
g MA Ministerio de Salud y Proteccion Social
stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA "

Insttata Nacianal dz Vigharein de Medicamentas y Alimeates

CERTIFICACION No. 2012025772

EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legisiacion Sanitaria vigente, el producto: GORROS,
POLAINAS, BATAS — ROPA QUIRURGICA - RYMCO

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO: RYMCO S.A.

SOLICITANTE: RICARDO MODIANO GRUNFELD
RADICACION: 2012136743

FECHA RADICACION: 20/11/2012

OBSERVACIONES: De acuerdo con lo conceptuado por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos v
Productos Varios, en su acta No. 11 de fecha 29 de noviembre de 2012 “la ropa quirurgica estéril.
(vestidos, pantalén, camisa, pijama, kimono, batas, polainas o cubre botas, gorros). Para la prevencion
de infecciones intraquirtrgicas o contaminacién de la cirugia, requieren registro sanitario.

Tendra CINCQ (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Diciembre de 2012 .

i

OMBIA

ELKIN HERNAN/OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVQS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 50003-1205-‘?34'{?@{

Vo.Bo. 500-03-0001: 5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2015007066

LA SUSCRITA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA
CERTIFICA

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 2015045348 de 14/04/2015, el sefior DANIEL EMIRO BENAVIDES, actuando
en condicion de representante legal de LABORATORIOS QUIMIBEN LTDA., con domicilio en Bogota D.C.,
solicito la expedicion del Certificado de No Obligatoriedad de Registro Sanitario del producto
FORMALDEHIDO AL 37%, teniendo en cuenta que es un producto catalogado como droga blanca, segun
resolucion No. 243630 de 1999.

El producto se comercializa como materia prima, por lo tante no requiere Registro Sanitario acerde con el
concepto emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con radicado No. 14024756 de 14/03/2014,
en relacién a consulta sobre droga blanca y medicamentos oficinales:

“La droga blanca no se encuentra definida en la reglamentacion expedida por éste Ministerio. En
principio no es un medicamento, puede considerarse como materia prima (para preparaciones
magistrales), la cual debe ajustarse a especificaciones de las farmacopeas oficialmente aceptadas
en el pais. Sin embargo, cuando estos productos se comercialicen con férmula farmacéutica
dosificada y con indicaciones terapéuticas, serén considerados medicamentos.
‘Las materias primas y los medicamentos deben ser adquiridos, almacenados y distribuidos en
establecimientos legalmente autorizados por las entidades territoriales de salud, cumpliendo con lo
establecido en la resoluciéon 1403 de 2007 en relacién con los establecimientos farmacéuticos
mayoristas, Articulo 8. Numeral 2. Los cuales deben cumplir con las disposiciones que regulan las
actividades, procesos y procedimientos previstos en el Decreto 2200 de 2005 y desarrollados en la
resolucion y el manual que adopta, de la manera siguiente: Literal b) Depdsitos de Drogas.
Deberan cumplir con las disposiciones que regulan las actividades y /o procesos de recepcion y
almacenamiento, embalaje, distribucion fisica y transporfe de medicamentos y dispositivos médicos.
Cuando realicen el reempaque de materias primas se someterédn a las disposiciones que regulan
dicho proceso. Articulo 25 en lo relacionado con los aspectos no regulados. Lo establecido en el
Manual Capitulo IV, numeral 2 en cuanto a areas, Direccion técnica y protocolos.
No sobra advertir que, las preparaciones magistrales como tal encuentran su reglamentacioén en los
Decretas 2200 de 2005 y 2330 de 2006, y las Resoluciones 1403 de 2007 y 44 del 2008."

El denominado medicamento oficinal es un medicamento. Al igual que la Droga Blanca, los medicamentos

oficinales deben someterse a lo establecido en el Decreto 2200 de 2005 y la Resolucién 1403 de 2007.

si6is)
La droga blanca como materia prima debe someterse a las condiciones, buenas practicas y
protocolos del Servicio Farmacéutico, conforme con la resolucién 1403 de 2007 y el Manual por ella
adoptado. Pero cuando adopte la forma de medicamento debe someterse al registro, la vigilancia y
control del INVIMA, debiendo cumplir con el requisito de certificacién de Buenas Précticas de
Manufactura. '

Los Medicamentos oficinales deben someterse a las condiciones esenciales establecidas en los
servicios farmacéuticos (Infraestructura y controles) y en las farmacopeas adoptadas en Colombia,
en los procedimientos técnicos y cientificos. {(...)

En esa medida, el producto que se describe a continuacién a la fecha NO REQUIERE REGISTRO
SANITARIO.

PRODUCTO: FORMALDEHIDO AL 37%
INTERESADO: DANIEL EMIRO BENAVIDES
RADICADO No. : 2015045348

ingtituto Nocionol dg Vigilonda de Medicomentos y Mimentos — INVIMA

Carrera 10 N.64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWW.INVImG.goveo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2015007066
FECHA DE RADICACION: 14/04/2015

No obstante lo anterior, este Instituto hace las siguientes advertencias:

1. El presente certificado aplicara para el producto comercializado como materia prima y no asi para el
producto comercializado como producto terminado, ya que los productos que se expenden con
forma farmacéutica dosificada y con indicaciones terapéuticas, seran considerados Medicamentos
para los cuales se tramitara su Registro Sanitario y cumpliendo con los requisitos establecidos en el
Decreto 677 de 1995. :

2. Este documento no constituye un aval sanitario y su nimero no puede ser utilizado en materiales de
envase o empaque del producto, ni en material publicitario ya que no equivale a un Registro
Sanitario o permiso expedido por el INVIMA.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Abril de 2015 .

Z|HEUENA FRANCO CHAPARRO i
RECTOR(A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto : C. Gonzalez
Revisé: C. Nifio

: . O Wi
Instituto Nodional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos — INVIMA S e
Carrera 10 N.°64/28 c/,"‘“ 1 )
PBY: 2948700 &f ¥
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Centers for Disease Control
and Prevention (CDC)

National Institute for Occupational

NIOSH Reference: TN-22286 Safety and Health (NIOSH)

. National Personal Protective
Mfr. Reference: NIT149510 Technology Laboratory (NPPTL)

626 Cochrans Mill Road
Pittsburgh, PA 15236-0070
Phone: 412-386-4000
Fax: 412-386-4051

November 7, 2018

Ms. Maria Vargas

NITTA Corp. S.A.

AU Medellin (Calle 80) km 1 Via Siberia
Centro Empresarial Los Robles, Bodega 3
Bogot4, Cota Cundinamarca

Colombia

Dear Ms. Vargas:

The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) has reviewed your request
accepted March 27, 2018. This request was for approval of the model 9510, air-purifying
filtering-facepiece respirator for protections against particulates at N95 filter efficiency level in
four color variants designated by part numbers 9510-1 (white), 9510-2 (black), 9510-3 (blue),
and 9510-4 (green). The complete respirator configuration is detailed on assembly matrix, file
name /495104AM?9.xIsx, revision 9, dated: 03-20-18.

Non-conformance issues observed during the site qualification conducted at your facility in
Bogota, Colombia on September 12, 2018, are deemed to have been resolved. Your response to
the Corrective Action Request (CAR), specifically CAR 22286-01, has been accepted.

This request is granted. Approval is granted only for documentation written in the English
language. It is the manufacturer’s responsibility to correctly translate materials desired to be
produced in languages other than English. Approval number TC-84A-8118 has been assigned.
This respirator is approved for protection against particulates at N95 filter efficiency level.

NIOSH has also reviewed the quality manual file name, /4957/0QMr.pdf. version 18, dated Mar-
20-18, presented and finds that this manual meets or exceeds the minimum technical
requirements for quality assurance plans as outlined in Title 42, Code of Federal Regulations
(CFR), Part 84.41(a) and, on the basis of this review, this quality manual is accepted.

The final respirator approval label is included as an attachment to this letter. The abbreviated
labels have been accepted as submitted. The cautions and limitations which apply to this
approval are on the approval label. Only those assemblies affected by this request, or where new
approval numbers are assigned, apply to this approval action. Production approval labels cannot
include information on unapproved configurations.



Page 2 - Ms. Maria Vargas - TN-22286

The approved assembly consists of the parts as listed on the approval label and the assembly
matrix. Parts are to be marked with the numbers indicated on the approval label in a legible and
permanent manner (marking cannot be removed without evidence of its previous presence).

This certificate of approval is not an endorsement of the respirator by NIOSH, and such
endorsement shall not be stated or implied in advertisements or other publicity. However, you
may publicize the fact that this respirator has met the requirements of Title 42, Code of Federal
Regulations, Part 84 (42 CFR 84).

No changes may be made to any respirators and accompanying documentation without prior
written approval of NIOSH. Requests for changes must be submitted to NIOSH and a

modification of this approval must be granted before changes are made.

Sincerely,

Chief, Conformity Verification and
Standards Development Branch

Enclosures



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

liberrad y Orden CERTIFICACION No. 2010019354

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE-DESMEDICOS

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacion en Colombia

INTERESADO: DESECHABLES MEDICOS LTDA.
SOLICITANTE: LUZ STELLA REYES
RADICACION: 2010086984

FECHA RADICACION: 20/08/2010

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Agosto de 2010 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L RODRIGUEZ SERRANO
(A) DE REGISTROS SANITARIOS

CLARA
SUBDIRE
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

CERTIFICACION No. 2017017895

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nlimero 2017093174 radicado el 04 de Julio de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., presento solicitud de
Certificacion De No Obligatoriedad.

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017, en el que se informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Debera allegar el formulano corregido excluyendo el producto: “SABANAS”, toda vez que este no es
considerado como ROPA DESECHABLE, sino como cubiertas de Proteccién para Camillas.”

Que mediante escrito No. 2017141177 de fecha 29 de Septiembre de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., allega respuesta al
requerimiento No. 2017040651 de fecha 03 de Agosto de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado allegé formulario corregido, en el cual se Excluye el producto “SABANAS”, dando de esta manera
respuesta correcta al requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017. Por consiguiente,

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE NO ESTERIL / MARCA: DESMEDICOS.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacion o
comercializacion en Colombia

SOLICITANTE: DESECHABLES MEDICOS S.AS.
INTERESADO: LUIS EDUARDO FANDINO
RADICACION: i 2017093174

FECHA RADICACION: 04/07/2017

“INDICACIONES Y USOS:

ES UN PRODUCTO NO ESTERIL PARA USO TRANSITORIO

USO DESECHABLE DISENADO PARA VESTIR A LOS PACIENTES

PRENDAS NO ESTERILES TALES COMO: GORROS, POLAINAS, BATA PACIENTE MANGA CORTA Y MANGA
LARGA, LARGA, VESTIDO QUIRURGICO.”

PRESENTACION COMERCIAL: ‘BOLSA ( EMPAQUE PRIMARIO) / CAJA CORRUGADA (EMPAQUE
SECUNDARIOQ).”

COMPONENTES Y COMPOSICION: ‘FIBRAS DE 100% POLIPROPILENO (PP) TRILAMINADO - SMS
(SPUNBOND — MELTBLOWN - SPUNBOND).

OBSERVACIONES:
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

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

CERTIFICACION No. 2017017895

‘ROPA QUIRURGICA DESECHABLE

Presentacion:
De acuerdo a la referencia se determina la unidad de empaque por bolsa y por caja (ver ficha técnicas)

Advertencias y Precauciones:

1. Producto de un solo uso.

2. Sise humedece o salpica, se debe desechar.

3. No utilizar si observa que el empaque o producto no esta en perfecto estado.
Vida Util:
Producto no perecedero, producto de un solo uso.

Almacenamiento:
Requiere se almacenado en un lugar seco, a temperatura ambiente.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del. Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida reglamentacion
pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico in Vitro del INVIMA

Se expide en Bogoté D.C., el 9 de Octubre de 2017 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{_..//("
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios

Colombia
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TODOS PORUN
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

CERTIFICACION No. 2017017895

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nlimero 2017093174 radicado el 04 de Julio de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., presento solicitud de
Certificacion De No Obligatoriedad.

Que mediante Oficio de Requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017, en el que se informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Debera allegar el formulano corregido excluyendo el producto: “SABANAS”, toda vez que este no es
considerado como ROPA DESECHABLE, sino como cubiertas de Proteccién para Camillas.”

Que mediante escrito No. 2017141177 de fecha 29 de Septiembre de 2017, el Doctor Luis Eduardo Fandifio Reyes,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa DESECHABLES MEDICOS S.A.S., allega respuesta al
requerimiento No. 2017040651 de fecha 03 de Agosto de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El interesado allegé formulario corregido, en el cual se Excluye el producto “SABANAS”, dando de esta manera
respuesta correcta al requerimiento No. 2017040651 de fecha 09 de Agosto de 2017. Por consiguiente,

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE NO ESTERIL / MARCA: DESMEDICOS.

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacion o
comercializacion en Colombia

SOLICITANTE: DESECHABLES MEDICOS S.AS.
INTERESADO: LUIS EDUARDO FANDINO
RADICACION: i 2017093174

FECHA RADICACION: 04/07/2017

“INDICACIONES Y USOS:

ES UN PRODUCTO NO ESTERIL PARA USO TRANSITORIO

USO DESECHABLE DISENADO PARA VESTIR A LOS PACIENTES

PRENDAS NO ESTERILES TALES COMO: GORROS, POLAINAS, BATA PACIENTE MANGA CORTA Y MANGA
LARGA, LARGA, VESTIDO QUIRURGICO.”

PRESENTACION COMERCIAL: ‘BOLSA ( EMPAQUE PRIMARIO) / CAJA CORRUGADA (EMPAQUE
SECUNDARIOQ).”

COMPONENTES Y COMPOSICION: ‘FIBRAS DE 100% POLIPROPILENO (PP) TRILAMINADO - SMS
(SPUNBOND — MELTBLOWN - SPUNBOND).

OBSERVACIONES:
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2017017895

‘ROPA QUIRURGICA DESECHABLE

Presentacion:
De acuerdo a la referencia se determina la unidad de empaque por bolsa y por caja (ver ficha técnicas)

Advertencias y Precauciones:

1.  Producto de un solo uso.

2. Sise humedece o salpica, se debe desechar

3. No utilizar si observa que el empaque o producto no esia en perfecto estado.
Vida Utii:
Producto no perecedero, producto de un solo uso.

Almacenamiento:
Requiere se aimacenado en un lugar seco, a temperatura ambiento.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articule 2, capitulo | del: Decreto
4725 de 26 de diciembre de 2005 "“por eof cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
cormerciglizacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano", por lo tanto no es considerado
dispositivo médico para uso en humanos.

Esta certificacion se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida reglamentacién
pertinente para tal fin o a los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnostico in Vitro del INVIMA

Se expide en Bogota D.C, el 9 de Octubre de 2017 .
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

22

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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- Evaluacion funcional (INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION EN SA-

LUD (IAAS)
FICHA TECNICA
NOMBRE DEL PRODUCTO PROPIEDADES ANTIMICROBIANAS
. . Tiempo L
SANISORB ACTIVE MleOOfganlsmO contacto Reduccion
Staphylococcus aureus ( ATCC 6538)
Solidificador de liquidos con accidn desinfectante EScherichia coli (ATCC 11229)

Pseudomonas aeruginosa (ATCC

DESCRIPCION GENERAL 15442) 1 minuto 99.999%

Producto solido con perdxido de hidrogeno al 10%, para gelificar e Bacillus subtilis (ATCC 6633)

inactivar fluidos, sin generar vapores toxicosu olores desagradables. Aspergillus brasiliensis (ATCC 16404)
Candida albicans (ATCC 10231)

Una vez en estado sdlido se reducen considerablemente los

riesgos asociados con el manejode desechos infecciosos y se VIDA UTIL

elimina el riesgo de trasportar fluidos contaminados.

2afos
REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: NSOH00073-09C BENEFICIOS DEL PRODUCTO
ASPECTO . S.eguro parala manipulacion del personal de
Polvo blanco limpieza.
e  Encapsula, absorbe, solidifica e inactiva todo tipode li-
COMPOSICION quidos facilitando su disposicion final.

Perodxido de hidrogeno (H202) ....cveveeee. 10.0%. RECOMENDACIONES DE USO

Limpieza y desinfeccion del ambiente hospitalario
MECANISMO DE ACCION

MODO DE USO
Su actividad desinfectante se da por la produccion de destructivos e  Paragelificacion einactivacion de fluidos
radicales libres hidroxilo, que pueden atacar la membrana I Calcular el volumen aproximado del derrame,Por

lipidica, el ADN y otroscomponentes esenciales de la célula cada litro a solidificar se deben agregar 35g de pro-

ducto

. Aplicar el producto desde los bordes del de-
rrame hacia el centro

3 Dejar actuar por unos minutos. El tiempo



puede variar segln el tipo de derrame y el
areaa tratar.

Recoger el producto con una espatula o
recogedor. No debe recogerse con escoba.
Disponer en labolsa para desechos bioldgicos.



RECOMENDACIONES
. Manténgase fuera del alcance de
los nifios
. Evite el contacto directoconla
piel.
° Use los elementos de proteccion

personal almomento de tener
contacto con el producto

° Para mas informacion, remitase
alahoja deseguridad

PRIMEROS AUXILIOS
e Contacto con los ojos:
En caso de contacto con los ojos lavar con abundanteagua al
menos 15 minutos, levante y separe los parpados para asegurar
la remocion del producto, si lairritacion persiste consultar con el
médico.

e Ingestion:

En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar abundantes
cantidades de agua y no inducir el vomito,consultar al médico
inmediatamente. Nunca administre nada por la boca a una
personainconsciente

o Piel

Si la piel presenta enrojecimiento o sensacion de ardorse debe
suspender el uso del producto y enjuagar conabundante agua. Si
la irritacion persiste se debe consultar al especialista

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION

El producto debe permanecer dentro de su envase original,
cerrado y a una temperatura no mayor de30°C. Noexpongaa la
luz del sol. Una vez consumido elproducto, rasgue la etiqueta,
enjuague el envase ydisponga como plastico reciclable.

Bolsa

(309)
Envase rigido (200 g)

PAR-
TIDA
ARANC
ELARI
A
38.08.
9419.0
0

FICHA TECNICA
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Gorro quirargico de un solo uso. Con practico
sistema de pliegues tipo “Oruga”

COMPONENTES PRINCIPALES
Fabricados con materiales atoxicos.

Tela no tejida Spunbond, la cual posee un gramaje
de minimo 10 gramos por metro cuadrado.

Elastico plano.
Presentacién en color azul.

EMPAQUE

Empague primario: Bolsas plasticas.
Empague secundario: Cajas master.

USO DEL PRODUCTO:

El gorro quirdrgico, de un solo uso, es un elemento
de ropa médica utilizado para disminuir el riesgo de
contacto con agentes contaminantes o de riesgo
para la salud del médico y paciente.

El gorro quirargico es utilizado por médicos,
enfermeras profesionales, auxiliares de enfermeria
y demas personal que lo requiera.

Este elemento de ropa médica es para usar una
sola vez.
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PROPIEDADES
A. FISICAS.

La solucidn de hipoclorito de sodio al 5% fabricada y comercializada por nuestro laboratorio,es una
solucién de color amarillo ligeramente palido, traslucida, libre de particulas extraifas suspendidas o
precipitadas; con un olor fuerte e irritante caracteristico.

B. QUIMICAS.

El hipoclorito de sodio en sus diferentes concentraciones es fuertemente oxidante debido a su
concentracion de cloro libre activo que le confiere su actividad en reacciones de oxidacidn y cloracién

ademas de su accién biogquimica, y que por lo tanto le otorga su accion en el control
bacterioldgico y microbioldgico.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

COLOR DE LA SOLUCION AMARILLO LIGERAMENTE
PALIDO

DENSIDAD 1,000 a 1,012 g/mL

pH 8,0 » 9,0

% DE CLORO LIBRE Min. 5,35 %

ALCALINIDAD (expresada como NaOH) No mayora 2 %

3. PROPIEDADES COMO GERMICIDA Y DESINFECTANTE

El hipoclorito de sodio al 5 % o en sus diluciones es un potente germicida y desinfectante clorado, que
basa su actividad en el poder oxidante combinado, del cloro y del oxigeno generado al descomponerse
las sales del acido hipocloroso. Ademas, por contener un pequefioporcentaje de soda caustica libre,
actua como limpiador y desengrasante en forma similar a lade los jabones y detergentes.



Las diluciones de hipoclorito de sodio actian como blanqueadores y desodorizantes, impartiendo olor
de limpieza en los ambientes donde se utiliza.
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Son innumerables los usos especificos del hipoclorito de sodio tanto al 5 % como susdiluciones, como

germicida, desinfectante y sanitizante; entre los usos mas conocidos tenemos:

I.

I1.

DESINFECCION DE PISOS Y PAREDES

Los pisos de baldosin, ladrillo, cemento, caucho y piedra, asi como las paredes de mosaico,
acumulan en sus grietas cantidades muy grandes de bacterias y microorganismos que pueden
ser transmitidos a las personas y animales por contacto con la piel.

Para DESINFECTAR PISOS Y PAREDES, prepare una solucién de hipoclorito de sodio poradicién de
2 tazas de hipoclorito de sodio al 5% a 10 litros de agua (utilizando un balde plastico para hacer
la mezcla). Refriegue con esta solucidn, utilizando un cepilloadecuado, los pisos y paredes de
baldosin, ladrillos, cemento, piedra, caucho y mosaico. Luego enjuague con agua abundante.

Las cisternas y tazas de los sanitarios se tratan de la misma forma, utilizando una solucion
igualmente preparada, soltando luego el agua por dos o tres veces.

Los sifones de los desaglies en los pisos de los bafios, lavaderos y lavaplatos se desinfectan y
desodorizan haciendo pasar por ellos una solucién igualmente preparada.

UTENSILIOS DE SITIOS PUBLICOS.

Una de las mayores preocupaciones de las autoridades sanitarias en todos los paises del mundo
es la de combatir el contagio de enfermedades transmisibles por el uso comun de utensilios como
tazas, pocillos, cubiertos, etc. no desechables, en lugares publicos.

La forma mas econdmica de desinfectar todos estos utensilios consiste en sumergirlos durante
10 minutos, después del aseo ordinario de los mismos, en una soluciénpreparada con 18,2 mL
de hipoclorito de sodio al 5 % en un litro de agua. Con esta misma solucidn se pueden limpiar los
anaqueles, partes interiores de las neveras, gabinetes de cocina, pisos, cafeteras y lavaderos.



Para desinfectar y desodorizar los excusados, latas de basura, recipientes de desperdicios, etc.
Debe utilizarse una solucién preparada por adicién de 2 tazas de hipoclorito de sodio al 5% en un
balde que contenga 10 litros de agua.
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III. COMO BLANQUEADOR

El hipoclorito de sodio, en concentracién del 5%, se usa extensamente en el blanqueode telas,
en fabricas de textiles y lavanderias.

Para tal fin se recomienda preparar una solucién al 1% de hipoclorito de sodio, de lasiguiente
manera:

Coloque 200 mL de hipoclorito de sodio al 5% en un recipiente pldstico apropiado, y
adicione 800 mL de agua, mezcle y deje en reposo durante 2 horas.

Para obtener un buen blanqueado se usa un litro de la anterior solucién por cada 25 Kg de ropa. La
operacion de blanqueo debe durar de 8 al0 minutos; para obtener mejores resultados, la temperatura
del agua debe estar entre 68-70 oC (temperaturas mayores pueden ser peligrosas y temperaturas
menores dardn lugar a un blanqueo deficiente)

v OTROS USOS

Desinfeccidn, esterilizacion, accién algicida, desodorizacidn de aguas

4, MANEJO Y TRANSPORTE DEL HIPOCLORITO DE SODIO.

e Las operaciones de cargue, transvase, dilucién, descargue y toma de muestras de los envases o de-
positos que contengan hipoclorito de sodio se deben realizar bajo excelente ventilacién , utilizando
los elementos de proteccion adecuados: gafas de seguridad y / o careta facial, respirador industrial
con absorbente apropiado, guantes, botas y delantal de caucho.

e El transporte se efectuara en envases de fibra de vidrio, polipropileno, polietileno o acero con recu-
brimiento de caucho o en tanques o carrotanques construidos de los mismos materiales.

e Se recomienda no almacenar hipoclorito de sodio de altas concentraciones durante mucho tiempo.
El ideal es tener las cantidades que se necesiten para un tiempo no mayor de un mes.
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e No debe utilizarse ninglin elemento de metal para manejar el hipoclorito concentrado; no se deben
introducir herramientas metalicas en los recipientes de almacenamiento que lo contengan .

e Elhipoclorito de sodio se puede descomponer por accion del calor, por contacto con material férrico,
o por la accién de la luz solar, generando CLORO GASEOSO que es altamente oxidante, irritante y
corrosivo; también hay desprendimiento de Cloro gaseosoal mezclar hipoclorito de sodio con cual-
quier acido.

5. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO EN NUESTRO LABORATORIO

Caneca por 55 galones
Garrafa por 5 galones.

Galon por 3.800 mL.(Caja por 6 galones ).

PRECAUCIONES

e En caso de ingestidn accidental, ACUDA AL MEDICO INMEDIATAMENTE.

e Evite contacto directo del producto con la piel, ojos, mucosas, etc. siesto = ocurre sobre la piel lave
muy bien la zona de contacto con abundante agua.

e Siel contacto directo del producto es en ojos, 0 mucosas, lave con abundante agua y ACUDA INME-
DIATAMENTE AL MEDICO.

e Evitelainhalacién de vapores del producto, en caso de ocurrir, ventile el sitio lo antes posible, ubique
al paciente en lugar amplio y ventilado; de ser necesario acuda prontamente al médico para valora-
cion y tratamiento sintomatico a lugar.

6. TOXICIDAD

El hipoclorito de sodio es altamente corrosivo. Su inhalacidn o ingestidn puede provocardesde
leves irritaciones cutdneas, hasta edemas pulmonares, perforaciones de eséfago y estémago. Por
contacto puede producir lesiones oculares, cutaneas, pulmonares y digestivas.

NOTA.
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El uso final del producto es de responsabilidad absoluta y aceptada por el cliente.

La presente

informacién se consigna a titulo informativo y no sustituye las patentes o licencias sobre el uso del

producto.

DEPARTAMENTO TECNICO.



NOMBRE DEL
PRODUCTO

Prepodyne
Scrub

Jabon
antiséptico

DESCRIPCION
GENERAL

Jabon antiséptico que permite
eliminar un amplio espectro de
microorganismo en corto tiempo.

Suformulacion permite evaluar la
actividad antisépticadel producto
mediante el cambio de coloracion,
el color amarillo evidencia una
correcta accion mientras el color
blanco indica un agotamiento en
la concentracion de yodo que
obliga a repetir el lavado.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia; 2016M-003759-R4
Vigencia: 02/05/2021RepUblica
Dominicana: 0924-00004-2017

ASPECTO
Liquido viscoso, homogéneo, de
color dmbar

COMPOSICION
Yodo disponible
............................................. 0.75
%

MECANISMO DE ACCION

El yodo tiene la capacidad de
penetrar rapidamente enla pared
celular de los microorganismos,

alterando la
estructura y
sintesis de las
proteinas y los
acidos  nucleicos
causando la muerte
celular.

FICHA TEC-
NICA

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Microorganismo Tiempo de Reduccion
contacto
Staphylococcus ~ aureus
ATCC 6538
E. coli ATCC 8739
Pseudomonas  aeruginosa 30seg 99.999%

ATCC 15442

Salmonella
ATCC 14028

tiphymurium




aplicacion.

e  Dosislnica
para el paciente

e  Empaque flexi-
ble desechable

e  (Cerodesperdi-
cios

e  Disminu-
ciénde
costopor
re-envase,
esteriliza-
ciony
mano de
obraespe-
cializada.

e  Productos con
control micro-
bioldgico.
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activo.
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Delimiteel drea
atratarconel
antiséptico.
Aplique el jabdn
usando unatéc-
nicaadecuada

Garantice un tiempo de aplicacién entre 1y 2
minutos.

Retire con suficiente solucidn salina

Secar el sitio de incisidon con una compresa
asegurandose que el drea quede seca.



RECOMENDA
CIONES

e Manténgase fuera delalcance de los nifios.

e Evite laingesta o contacto con los ojos.

e Nomezcle con otros productos.

e Para mas informacidn, remitase a la hoja de seguri-
dad (MSDS) o solicite asesoria de nuestros Represen-
tantes Técnico Comerciales.

PRIMEROS AUXILIOS
e Contacto con los ojos:
En caso de contacto con los ojos lavar con abundanteagua al
menos 15 minutos, levante y separe los parpados para asegurar
la remocion del producto, si lairritacion persiste consultar con el
médico.

e Ingestion:

En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar abundantes
cantidades de agua y no inducir el vémito, consultar al médico
inmediatamente. Nunca administrenada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
e El producto debe permanecer dentro de su envaseori-
ginal, cerrado y a una temperatura no mayor de30°C.
No exponga a la luz del sol. Una vez consumido el
producto, rasgue la etiqueta, y deseche enel contene-
dorasignado.

e No descargue el producto en afluentes, lagos, arro-
yos, estanques, estuarios, océanos u otras fuentes de
agua, a menos que se cumpla con los requisitos de los
sistemas nacionales de eliminacidnde contaminantes.

PRESENTACIONES
Unidosis (30 ml, 60 ml, 120 ml)

FICHA TECNICA

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.29.00



NOMBRE DEL
PRODUCTO
Prepodyne
Solucién  Solucién
aséptica de uso
externo

DESCRIPCION  GENERAL
Solucidn antiséptica que permite
eliminar un amplio espectro de
microorganismos presentes en la
piel y los cuales deben ser
removidos antes de cualquier
procedimiento invasivo
buscando prevenir las
infecciones de sitio operatorio.
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ASPECTO

Liquido viscoso, homogéneo, de
color dmbar

COMPOSICION

Yododisponible .............. L0%

MECANISMO DE

ACCION
El yodo tiene la
capacidad de
penetrar

rapidamente en la
pared celular de los
microorganismos,
alterando la
estructura y sintesis
de las proteinas y
los &cidos nucleicos
causando la muerte
celular.

PROPIEDADES
ANTIBACTERIA
LES

FICHA TECNICA

VIDA UTIL
2 afios

BENEFICIOS DEL PRODU
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cacion entre 2 y3
minutos depen-
diendo de las
condiciones dela
piel aintervenir

o —r -

e (Contacto con los

0jos:

R En caso de
E contacto con los
C o0jos lavar con
0 abundanteagua al
M menos 15
II\EI minutos, levante
D y separe los
A parpados  para
C asegurar la
| remocion del
0 producto, si la
N irritacion persiste
E consultar con el
S médico.
Manténgase fuera del al-
cance de los nifios.
Evite la ingesta o contacto
con los ojos.
No mezcle con otros pro-
ductos.
Para mas informa-
cion, remitase a la
hoja de seguridad
(MSDS) o solicite ase-
soria de nuestros Re-
presentantes Técnico
Comerciales.
p .
Nﬁroorganismo Tclir:tgocg)e Reduccién
Staphylogpccus aureus (ATCC
6538) R
Escherictga coli (ATCC 8739)
Salmonellg tiphymurium 30 seg 99.999%
(ATCC 1428)
Pseudomapa aeruginosa
(ATCC 15%42)




e Ingestion:

En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrarabundantes
cantidades de agua y no inducir el vémito, consultar al médico
inmediatamente. Nunca administre nada por la boca a una
personainconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
e Elproducto debe permanecer dentro de su envase
original, cerrado y a una temperatura no mayor de
30°C. No exponga a la luz del sol. Una vez consumido el
producto, rasgue la etiqueta, y deseche en el contene-
dor asignado.

e No descargue el producto en afluentes, lagos, arro-
yos, estanques, estuarios, océanos u otrasfuentes de
agua, a menos que se cumpla con los requisitos de los
sistemas nacionales de eliminacién de contaminan-
tes.

PRESENTACIONES
Unidosis (30 ml,60 ml 120 ml)
Envase (500 ml, 3500 ml)

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.29.00

FICHA TEC-
NICA
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nos une Jo vido dispositivos médicos - quirdrgicos

Bogotda, D.C, 12 de Marzo de 2021

Sefiores:
SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE
Ciudad

Apreciados sefiores

Asunto: Observaciones a las evaluaciones

De acuerdo a la solicitud de subsanacion técnica del proceso CP-003-2021
realizamos lassiguientes observaciones:

» Informacion técnica (Fichas técnicas):

e [tem 599 GEL SOLIDIFICANTE O ABSORBENTE E INACTI-
VADOR PARA MANEJO DE DERRAMES DE FLUIDOS BIO-
LOGICOS X 250 GRAMOS:Confirmamos la que la presenta-
cion ofertada corresponde a frasco rigido x 200gr. Enla ficha
técnica se resalta la presentacion del producto.

e item 1344 YODOPOVIDONA ESPUMA X 60CC: Confirmamos
gue la presentacion ofertada del producto es bolsa x 60 ml, se
resalta en la ficha técnica la presentacion del mismo.

e item 1345 YODOPOVIDONA SOLUCION X 60CC: Confirma-
mos que la presentacionofertada del producto es bolsa x 60 ml,
se resalta en la ficha técnica la presentacion del mismo.

Cordialmente,

Angie M. Vega Lopez

ANGY VEGA LOPEZ
Asistente Comercial

Calle 66 No. 19-36 Oficina 301
PBX: 312 5495 / Tel: 312 5492 / Cel: 315 365 0955
info@medicox.com.co / cotizaciones@medicox.com.co
www.medicox.com.co
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037350 DE 27 de Agosto de 2019
_ Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de
2017 y la Ley 1437 de 2011. i

EXPEDIENTE: 20006361 RADICACION: 20181072155
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0003898-R1 VIGENCIA: 068/03/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No, 2009013342 de 13 de Mayo de 2009, el INVIMA concedit Registro Sanitario No. INVIMA2003DM-
0003888 para el producto MULTISTIM ESTIMULADOR DE NERVIOS PAJUNK,LM, LMI., a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio.en BOGOTA - .C., en la modalidad de Importar y Vender,

Que mediante Resolucién No, 2015001014 de 15 de Enero de 2015, el INVIMA modificd RESOLUCION No. 2008013349 DE 13 de
Mayo de 20089, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIA,

Que mediante Resolucion No. 2019008040 DE 6 de Marzo de 2018, el INVIMA renovd el Registro Sanitario No. INVIMA 20190M-
0003858-R1, para el producto MULTISTIM ESTIMULADOR DE NERVIOS PAJUNK LM, LMI. - MULTISTIM ESTIMULADOR DE
NERVIOS, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.,

Que mediante Resolucidn No. 2019008698 DE 11 de Marzo de 2019, el INVIMA modificd la Resolucidn No. 20090133408 de 13 de
Mayo de 2009, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20191072155 radicado el 16 de Abril del 2018, el sefior Carlos Fernando Mareno Garcia actuando
en calidad de Apoderado de |a sociedad LM INSTRUMENTS S.A., solicité la correccion de la Resolucion No. 2018008040 de 6 de
Marzo de 2018, en el sentido de incluir el agotamiento de etiquetas al Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOC

Que una vez revisada la documentacidn que reposa en el expediente se pudo comprobar gue al momento de |a expedicién del acto
administrativo de renovacion, no se tuvo en cuenta la solicitud de agotamiento de existencias radicada por el interesado.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;
"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualguier fiempo, de oficio o a peficion de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacidn, de transcripcidn o de omisién de palabras. En ningan caso la correccidn daré lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta debera ser
notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito da lo expuesto, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE |a Resolucién No. 2019008040 de 6 de Marzo de 2019, en el sentido de
adicionar un articulo en la parte resclutiva en sl cual se apruebe el agotamianto de existencias, quedando asi:

“f...)

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: MULTISTIM ESTIMULADOR DE NERVIOS PAJUNKLMLM. — MULTISTIM
ESTIMULADOR DE NERVIOS

MARCA(S): PAJUNK, LM, LM

REGISTRO SANITARIO ND.: INVIMA 20180DM-0003898-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S). PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE CON DOMICILIO EN ALEMANIA

IMPORTADOR(ES). LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE APOYOQ TERAPEUTICO

RIESGQ: ItA

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: BATERIA MONOBLOQUE DE ¢ VOLTIOS, CABLE PRINCIFAL DE PACIENTE,
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La salud

~ es de todos

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

RESOLUCION No. 2019037350 DE 27 de Agosto de 2019
_ Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion )
LA DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de
2017 y la Ley 1437 de 2011.

CLAVIJA DE CORTOCIRCUITO, INSTRUCCIONES DE USUARIO, MALETA PARA
ALMACENAMIENTO DE LOS CIRCUITOS

Usos: INDICADO PARA LA LOCALIZACION DE NERVIOS PERIFERICOS COMO TAMBIEN
PARA LA ESTIMULACION EPIDURAL.

PRESENTACION COMERCIAL:  PRESENTACION IND/VIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
1151-94-40 MULTISTIM SWITCH
1151-94-30 MULTISTIM SWITCH
1151-94-32 MULTISTIM SWITCH
1151-94-33 MULTISTIM SWITCH

EXPEDIENTE NO.: 20006361
RADICACION: 20191033912
FECHA DE RADICACION: 26 02 2019

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR EL AGOTAMIENTO DE PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA AGOTAR
EXISTENCIAS DEL PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE ETIQUETADO BAJO EL REGISTRO SANITARIO NO INVIMA
2009DM-0003898.

ARTICULO TERCERO.- 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 CUARTO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION. {(...)”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su notificacién, en los
términos senalados en el Codigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE hetituty i

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o . & DO

{ ) P

“
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Mt 2 gl 950000 a0 <

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: vlarat Reviso: cordina_varios

Locacién: BEGOTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 29/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefor(a) Juan A(\érﬁ?s
Ao Redriguee identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
\015s 4ed 665 expedida en RBogcta , en calidad de
autoriyods | con tarjeta Profesional N° ~——  con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 20 (U3 130 .del 2T [ B (X

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en Zfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente pravidencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:

A |
cL. lO\5464¢6s
Notificador:

icarmentos y Alimentes - lbvima #o
Oficina Principal: Cr2 101764 - 28 Bogoiz i Fraus
Administrative; Cra ‘00 64 - A0 n I ' I
) 80 d

g .:;-'Jf.(luF.r.\’qh"uii;-‘-'ew;-\hm
wwwinvima.gov.co
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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. 2020011787 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion

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, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20006362 RADICACION: 20201061607 FECHA: 17/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020EBC-0004359-R1 VIGENCIA: 03/03/2030

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009022807 DE 6 de Agosto de 2009, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No. INVIMA 2009EBC-0004359 para el producto CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y DE FLUIDOS
SMITHS MEDICAL, LEVEL1, LM, LMI, a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resoluciéon No. Resolucion No. 2020008254 de 3 de Marzo de 2020 el INVIMA concedi6
la RENOVACION del Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2020EBC-0004359-R1 para el producto
CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y DE FLUIDOS SMITHS MEDICAL, LEVEL1, LM, LMI a favor de

SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20201061607 radicado el 17/03/2020, la Doctora Diana Rosa Bohoérquez
Lopez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC, presento solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

RESUELVE

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

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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2020EBC-0004359-R1 a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con

FRIAA mmava Al imvadiimba AAL FAITARARN INFTHICARN NE CARNIA~ARE

Oficina Principal: N® 64 - 4 t s % /"‘
Administrativo: ! ' II 'L}{ ” I 'O
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VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFRENCIAS: L-70; F-30; DI-70
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
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 Codigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia Ministerio de
Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011787 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion

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, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

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 25 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AL S

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

Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igonzalezg

> JiN ‘\'. ol '.; L .. 1 ' : ‘v 7 i” { .'A' Y “‘ n
Oficina Principal: Cra 10 N 64 - 2 (XK.

Administrativo; Cra 10 \N° &4 l 'n " I |O
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2020/03/25
16:50:39 COT

Razén: Invima

Locaciéon: BOGOTA D.C.,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
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 Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009022807 de 06 de agosto de 2009 se concedid Permiso de comercializacion
INVIMA 2009EBC-0004359 para el producto CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y DE FLUIDOS SMITHS
MEDICAL, LEVEL 1, LM, LMI a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC en la modalidad de importar y vender.

Que mediante escrito No. 20191091887 radicado el 16/05/2019, la Doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ LOPEZ
actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC, solicitd la Renovacion del
Permiso de Comercializacion para el producto CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y DE FLUIDOS SMITHS
MEDICAL, LEVEL1, LM, LMI, a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilioc en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto numero 2019009039 de fecha 1 de Agosto de 2019, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitadoe debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

“1. Allegar formulario corregido en donde se excluyan los equipos: Mantas Snuggle War (Referencias
SWU-2001 - ... - SWU-2119), y los Cable de 3 m, para usar con monitores de la serie 400 (Referencia
C400-10). Lo anterior se soljcita debido a que el interesado solicité Permiso de Comercializacion para el
producto "CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y FLUIDQOS", en donde se amparan varios equipos con
diferentes indicaciones de uso y el Articulo 28 del Decreto 4725 no lo ampara.

2. Aportar Declaracién De Conformidad emitida por el fabricante para los modelos y/o referencias: HL-90-
SP-115 y H-1200-ES-115V, en la que se relacione el cumplimiento de las normas internacionales de
referencia, en la que se evidencie el nombre del equipo, modelo y referencia. Lo anterior se solicita
teniendo en cuenta que en el radicado, folios 101 a 114, no se encuentra la Declaracién de Conformidad
para los modelos mencionados, y en el Permiso de Comercializacion también se estan amparando estos
modelos.

3. Aportar DECLARACION DE IMPORTADOR en la que se afirme que posee Jos manuales de operacion y
mantenimiento en idioma castelfano y la entrega de los mismos al usuario. Lo anterior se solicita teniendo
en cuenta que en el radicado no se aporto la informacion solicitada, que se debe aportar acorde al Decreto
4725 que dice: "... Articulo 18: Documentacion para la evaluacién técnica de los dispositivos médicos y
equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada... h) Cuando se trate de equipos biomédicos, /a
declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee manuales de
operacion y mantenimiento en idioma castellano, asi como el compromiso de su presentacién al
requerimiento de la autoridad sanitaria competente y la entrega de los mismos al momento de la
adquisicion de los equipos biomédicos..."

4. Aportar Informacion cientifica que respalde la seguridad del Equipo Biomédico. Para lo cual se deben
anexar el desarroilo de pruebas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (ejemplo: Certificado IEC
60601), conforme a la normatividad internacional vigente. Lo anterior se solicita teniendo en cuenta que en
el radicado folios 434 a 492 no se aportd /a informacion solicitada, al igual que no se encontrd en el
radicado inicial del Permiso de Comercializacion.”

Que mediante escrito No. 20191240504 de fecha 4 de diciembre de 2019, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ LOPEZ actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC, allegd
respuesta al requerimiento No. 20191091887 radicado el 16/05/2019.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacion con base
en la documentacian allegada, previc estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 20191091887 radicado el 16/05/2019, siendo satisfactoria
por cuanto:

1. Allega formuliario corregido excluyendo los equipos: Mantas Snuggle War (Referencias SWU-2001 - ...
- SWU-2118), y los Cable de 3 m, para usar con monifores de la serie 400 (Referencia C400-10).

2. Allega Declaracion De Conformidad emitida por el fabricante para los modelos y/o referencias: HL-90-
SP-115y H-1200-ES-115V.

3. Aporta DECLARACION DE IMPORTADOR en la que afirma que posee los manuales de operacion y
mantenimiento en idioma castellano y la entrega de los mismos al usuario.

4. Aporta Informacion cientifica que respalda la seguridad del Equipo Biomédico.

Adicionalmente el usuario envia listado de productos a agotar, el cual no se cita textualmente en la Resolucién,
pero si, se AUTORIZA el agotamiento de existencias que se encuentra en el mercado marcadas con el Permiso
de Comercializacion anterior No. INVIMA2009EBC-0004359, Articulo 3. No obstante es necesario destacar que
los lotes con fecha de vencimiento 31/12/2019 bajo referencias: LM013, LM014, P0274233 y 08191, no se
autoriza su agotamiento teniendo en cuenta que ya caduco la fecha de vencimiento.

Por lo anterior, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA emitidé concepto favorable para el Permiso de Comercializacion, en
consecuencia;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE Y DE FLUIDOS SMITHS MEDICAL,
LEVEL1, LM, LMI
MARCA(S): SMITHS MEDICAL, LEVEL 1, LM, FLUIDOS
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2020EBC-0004359-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): SMITHS HEALTHCARE MANUFACTURING S.A. DE CV. con domicilio en
MEXICO;
SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA:;
TMC MEDICAL CABLE INDUSTRIES (SHENZHEN) CO., LTD. con domicilic en
CHINA,
SMITHS MEDICAL ASD, INC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializaciéon
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.

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

SISTEMAS:
COMPQOSICION:

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Oficina Principak:
Administrative: '

W iima, gov.co

SMITHS HEALTHCARE MANUFACTURING, S.A. DE C.V. con domicilioc en
MEXICO

LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

b

ELECTRICO Y ELECTRONICO

SOPORTES, TORNILLOS 1 L.V BAG HANGER, UNIDA DE CALENTAMIENTO
DE FLUIDOS, DETECTOR DE AIRE B VERSION H-31,, PAQUETE DE
ACCESORIOS, TORNILLOS CABEZA DE PAN, POWER CARD CLIPS,
TORNILLOS DE CABEZA PLANA MANUAL DEL OPERADOR, GUIA DE
REFERNCIA RAPIDA 1 LV.POLO DE ACOMPANAMIENTO CON LOS
SOPORTES, PAQUETE DE ACCESORIOS CONTIENE: PINZAS
PLASTICAS,CONECTOR Y, TUBO NEGRO, LLAVE HEXAGONAL, KIT O-
RING, CONTIENE: SILICONAS, O-RINGS, LLAVE HEXAGONAL,PERNOS,
ARANDELAS, L.V. BASE POLO

INDICADO PARA UNA RAPIDA INFUSION DE LIQUIDOS CALIENTES, AL
MISMO TIEMPO EL NIVEL ADICIONAL DE PROTECCION DE UN DETECTOR
DE AIRE.

PRESENTACION INDIVIDUAL )
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

e "CGdigo,.Mbdelo o Referencia (si aplica)
HL-S0
HL-60-SP-115
L-70NI
PC-8
YC-8
L-10
H-1200
H-1200-EN-115V-INT
DI-100
DI-300
DI-80HL
F-10
PF-1
SC-3
X-36
Y-INJ
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 medificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

__ coédigo, Modelo o Referencia (si aplica)

Y-30
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20006362
RADICACION: 20191091887
FECHA: 16/05/2019

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiqustas del fabricante y sticker del importador aportadas en el radicado

20181091887 de fecha 16/05/2019.

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR el agotamiento de existencias que se encuentren en el mercado

marcadas con el Permiso de Comercializacion anterior No. INVIMA 2009EBC-0004359.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos 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 Centencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 3 de Marzo de 2020

!,-
in i{’ / ’HM:H“.

¥,
I/ R : . 1

SIS SER R i

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios

Locacion: BE€GOTADLC.,
Colombia

Oticina Principal:
Administrativor -7

wwwLinyimagov.co
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Bogota D.C., 13/03/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) D Lot OA

26 W g8 G A)LQ __identificado(a)  con
expedida en

notificarse de la Resolucién N \del

, con tarjeta Profesional N°

CEDULA CIUDADANIA

en calidad
, con el fir

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en éfc
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente provider
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Dire
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentc
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de ios diez (10) |
siguientes a la notificacién, en los términes sefalados en el Codigo de Procedimit

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

cc. L SH01172

Notificador:

Firma: eD
aincadds '\.-10\“ i g

Codigointin hamaalde v
Oficina Principa
Administrative: 22
R )
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Bogota D.C., 3 de marzo de 2021

Doctor

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS
Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.

Dispositivos médicos con Apoyo tecnoldgico

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito garantizar que para los
siguientes insumos ofertados que requieren equipos biomédicos, accesorios 0 insumos para su
utilizacion se dejaran en calidad de apoyo tecnoldgico (comodato) durante el término del
contrato y de existir insumos disponibles (hasta agotar existencia del insumo) en el almacén de

la Subred.
ITEM DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO Se Ofrece apoyo tecnoldgico para Igs unidades de la
Subred Sur occidente
37 AGUJA BLOQUEO NERVIOSO 22X50MM
56 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 29 -21G
X 120MMVISIBLES ECOGRAFICA-
MENTE
57 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 21 - 22 /
G X 50MMVISIBLES ECOGRAFICA- SE ENTREGARAN DOS (2) ESTIMULADORES
MENTE DE NERVIOPERIFERICO POR LA ADJUDICA-
58 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 21 G X CION DE LAS AGUJAS
90-110MM
59 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO. 20G
X 150MMUSO CON NEUROESTIMU-
LADOR
60 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO.
22G X 80OMMUSO CON NEUROES-
TIMULADOR
61 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO.
24G X 25MMUSO CON NEUROES-
TIMULADOR
1.03 SET CALENTAMIENTO DE FLUIDOS / SAN- SE ENTREGARA UN (1) CALENTADOR LIQUIDOS
4 GRE (EQUIPOPARA CONEC- HL-90 POR LAADJUDICACION DE LOS SET
TAR) CALENTAMIENTO

Certificados en Sistema de Gestidn de Calidad 1SO 9001:2015

WWW.LMINSTRUMENTS.COM.CO




1.23

TRANSDUCTOR DE PRESION UNA SOLA VIA

SE ENTREGARAN LOS CABLE IBP COMPATI-
BLES CON MONITORES DRAGER, NIHON
KOHDEN, MINDRAY, EDAN,COMEN, WELCH AL-
LYN, BIOCARE, BLT, CRITICARE, DATASCOPE,
GENERAL ELECTRIC, MEDITECH, GOLDWAY,
HUNTLEIGHT, LUTECH, PENLON, SPACELABS,
ZONCARE.




®

l M Carrera 68D No. 25B - 86 | Oficina 518 - Bogota Colombia - PBX: (571) 427 2000

ImMstruMmMents S A C.P.:110931-NIT 800.077.635 -1 -- -‘

Se garantiza para aquellos equipos que lo requieran, la instalacién, puesta en marcha ycapaci-
tacion del personal de la subred; con la entrega de los equipos de dard un cronograma de man-
tenimiento preventivo y de respuesta a los mantenimientos correctivos de los mismos en max-
imo ocho (8) horas hébiles.

Atentamente,

C.C. No.: 79.341.848 de Bogota
LM INSTRUMENTS S.A.

NIT 800077635-1

Certificados en Sistema de Gestidn de Calidad 1SO 9001:2015

WWW.LMINSTRUMENTS.COM.CO







Others promise, but only HOTLINE® Fluid Warmers
deliver warm fluids to your patients.

HOTLINE®, Blood and Fluid Warmer y _’-_9 # conventional ‘hotplate’ technology

s

Compare your fluid warming options. All are
warm at the source, but only theHOTLINE®
Blood and Fluid Warmer

is still warm at the point of patient connection.

Studies prove that at routine flow rates, only theHOTLINE® Blood and
Fluid Warmer delivers.

Thermal photography. No retouching or digital manipulation. Extension added to conventional warmer to provide equivalent patient
line length. Ambient air temperature: 20°C (+/-0.5°C) ; Fluid input temperature: 20°C (+/-0.3°C); Flow rate: ~600 ml/hr. Data on file.

m
Tyco Warmflo®538 Fluid

Warmer



20

15

100

250

500

Flow Rate (ml/hr)

750

Ambient Temperature: 17°C. 42°C
HOTLINE® reservoir. Supporting data
on file.

1000



Safe, effective
performance...

...at routine
flow rates

Superior Performing Technology

« Delivers normothermic fluids to your patients at

routine surgical flow rates of 50—5,000 ml/hr.

- Patented triple lumen patient line prevents fluid cool

down associated with hot-plate technologies®.

- 2.4 m (8 ft.) warm patient line provides
convenient positioning of your HOTLINE'in

the theatre, during surgery.

- HOTLINE' disposable only requires 20 ml primingvo-

lume.

The unique HOTLINE®
disposable delivers fluids
for replacement and
maintenance at routine flow
rates of 50 — 5000 ml/hr.

The innovative design of the
HOTLINE®triple lumen tube
ensures that there is no
patient line cool down.



Hypothermia

Hypothermia has been defined as a core body
temperature of less than 36°C. It has been
estimated that 60 - 90% of all surgicalpatients
experience unintentional (inadvertent)
hypothermia’.

DOCUMENT

HAS A |
105MM DULS your patient at

HALF FLAP

Even mild hypothermia

@ Cardiac Instability
Vasoconstriction, decreased cardiac output and
changes in electrical conduction can contribute to
an increased incidence of cardiac ischaemia,
arrhythmias, and cardiac arrest?.

“ Impaired Coagulation
At 35°C, just 1°C lower than normothermia, a
patient’s clotting time is 10% slower than normal®.
Coagulopathy may result in increased bleeding,
possibly necessitating blood transfusions*®.

© Delayed Recovery from Anaesthesia Hy-
pothermia decreases a patient’s metabolismwhich
can cause a delay in the clearance of medications,
including anaesthetic drugs. This can contribute to
a delayed emergence from anaesthesia and
hence, a longer stay in the Recovery Ward®’.

“ Delayed Wound Healing
Hypothermia reduces resistance to surgical
wound infection by impairing immune function
and decreasing the cutaneous blood flow, so
reducing the delivery of oxygen to the tissue. This
can result in delayed wound healing and can
prolong hospitalisation by 5 — 20 days’.

“ Increased Postoperative Discomfort



On waking from
surgery, patients can
experiencethermal
discomfort, shivering
and fatigue if their
core temperature is at
or below 35.5°C.

Some patients report
that the discomfort of
postoperative
shivering and the
sensation of coldto be
even worse than
surgical pain®.



Built-in Safety Features

Displays actual reservoir set point.

Monitors reservoir temperature to preventoverheating.

Audible and visual alarm sounds if reservoir temperature reaches 43°C; heater and pumpautomatically shut off.
Audible and visual alarm sounds if disposablehas not been fitted correctly into HOTLINE' Blood and Fluid Warmer.
Audible and visual alarm sounds if solution inreservoir is below the minimum desired level.

Meets all AABB Standards for bloodwarming®.

Easy To Use

Simple lock-in disposable.
Swivel luer allows easy patient connection.

Rotatable Drain Tube allows easy drainage ofsolution from reservoir.

Durable case is easy to clean.



HL-90 HOTLINE®Bloodand Fluid Warmer .

ies
230V input voltage
Designed for gravity flowapplications ﬁ Vent
3.5kg weight (dry) e b
14l . - 1 .

.4 litre water reservoir volume - i patient lead
107cm, maximum height on IV pole 4 1ig volume
Designed for gravity flowapplications l . rath

' pemre 2
| ! j
g
Consumables i ' onnector
. ient|
L-70 NI Disposable . path'e"t ead
sat|
_ HL-90 L-7ONI g yolume
Warming Set N
2.4m (8ft) length
Sterile fluid path
20ml priming volume
Flow rate 50-5000ml/hr
Swivel luer patient connection onnectol
30/case
patient lead
rath
1ig volume
t
L-10 PC-8
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PAJUNK"

MultiStim SWITCH and
MultiStim SENSOR —

Setting the trend in nerve stimulation
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Plexus and Epidural Anaesthesia



The essential advantage regarding safety

and MultiStim SWITCH

With MultiStim SENSOR and MultiStim SWITCH, PAJUNK" has founded a new generation of nerve

stimulators in regional anaesthesia.

Aside of a number of identical functions, the two devices are, however, different in

The MultiStim SENSOR supports patient friendly,percutaneous localization and
identification of nerves with the aid of a stimulation handle: the

Device type: BF

Battery: 9V

Current intensity: max. 6 mApp / 60 mApp

Both devices offer
are convincing du

PEG-electrode (Per
- a fundamental dis



- Large, clearly arranged display
- Analogous setting of the intensity of the stimulation current by means of a notchedturning-knob

the following functions:

The MultiStim SWITCH has revolutionized nerve stimulation through two outstanding innovations:
[ The new function indicating the patient resistance permits the instant detection of intraneural, i
intrathecal cannulaplacement, which can be corrected immediately.

PFAJUNNK J




Device type:

Battery:

Current intensity:

sti . .

BF
9V

max. 6 mApp /20 mApp
max. 95 Van




Easy to view —simple in application

SOR

Active output

Pulse indicator

Nominal/actual current intensity

PEG-button

SETUP-button

ON/OFF/Pause

MultiStim SENSOR

While the exact insertion point is determined by means of anatomical landmarks when conventional
stimulation equipment is being used, the MultiStim SENSOR optionally also permits the location of
the puncture site with the aid of the PEG-electrode (Percutaneous Electrode Guidance).

Percutaneous nerve localization with handle

When using the PEG-electrode, the nerve is stimulated through the
skin without requiring a puncture, which will evoke a reflexive
response when the nerve is encountered.




The cannula is introduced at the insertion point identified by
meansof this method, and the stimulation current is then switched
over tothe cannula by keystroke. The placement of the cannula is
perfor- med in the usual manner.



PEG- and Cannula button*

Pressing the PEG- or Cannula button will cause the stimulation to be
switched to the handle or to the cannula, as may be required.

The respectively active electrode will thereby be indicated by means of a
corresponding status indicator in the display. The intensity and the
frequency of the stimulation current, as well as the pulse width can be
adjusted separately for both outputs. This button will remain without
function if no PEG-handle has been connected.

* only if the optional PEG-cable and electrode are used

Nominal/actual stimulation current intensity

The intensity of the stimulation current actually flowing through the
patientis measured constantly, and is indicated numerically as well as by
bar graphindicator on the display. The nominal and actual currents are also
constantlycompared and indicated visually or acoustically, if the intensity
of the actually flowing current differs from the adjusted current intensity.

SETUP

The device has been provided with a SETUP-function. This function
permits the user himself to determine his individual initial parameters
for the percutaneous and invasive applications.

ON/OFFPAUSE

The stimulation can be interrupted at any time with the PAUSE - button.
The settings of all stimulation parameters can be changed without
emittingimpulses, while the device remains attached to the patient.

Adjustable stimulation pulse width

PEG

2.0
lim

0 0.5 1.0 1.5 2.0
Lol

SETUP

ON
uOFF

PAUSE
i1 |

_




The stimulation pulse width can be adjusted fast and simple with a button
ofits own in a number of steps — with intervals ranging from 0.05ms, 0.1
ms,

0.2ms, 0.3ms, 0.5ms to 1.0ms, e.g. for the selective stimulation of sensory
and motor nerve fibres in mixed nerves.



Active output, for

example ,,Cannula“

Actually flowingcurrent

NOMINAL/ACTUAL

current

MultiStim SWITCH

stimulation right to the

Patient resistance

Switch-over key ,CATH” /

,Cannula“

ON/OFF/PAUSE

Battery condition

PAJUNK"

SETUP

Pulse width




point

PAJUNK® has set new standards in electrical nervestimulation, because for the first time ever, it provide
alternative stimulation by means of cannula or by stimulating catheter.

The MultiStim SWITCH is

simultaneously connectedto

the cannula and the catheter
by means of a

Y-patient cable.

Clamp for the adhesive electrode

—

Connector forthe cannula




or the stimulating catheter



The revolution in the nerve stimulation

jh the indication of pat

The MultiStim SWITCH has revolutionized nervestimulation. Because MultiStim
SWITCH is the first device, which permits the immediate identification and
correction of a misplaced cannula, before mechanical or chemical injuries

are caused. Becal
conducted under t
distinctly in cases

Muscle (Low impedance)

Muscle (Low impedance)

T
current

conductive tip




ient resistance

Based on this knowledge, PAJUNK® has enhanced the functional utilities of the MultiStim SWIT(
continuous indication of the patient resistance by means of two analogous bar graphs.

. touch nerve

kQ . penetrated inside nerve sheath

35 withdraw back out the

nerve sheath

innovation

Ts Ul

€

L brachial



An individual threshold value can be predefined in advance for double safety by means of the
SETUP-button, which will cause an acoustic signal to be emitted if the threshold value is

exceeded. The MultiStim SWITCH therefore provides an essential advantage regarding safety
for the patient.



Useful options

TCH can do more

Stimulation by cannula or catheter

The MultiStim SWITCH provides two alternative options for stimulation: by way
of a cannula or through a stimulating catheter. The corresponding switch-over is
actuatedsimply by pressing the CATH/Cannula — function key.

If stimulation by cannula is activated, then a cannula symbol will appear on the
display. The maximum stimulation current intensity will be 6 mA.

CATH

Cannula symbol Catheter symbol

If stimulation by catheter is activated, then the word ,,CATH® will appear on the
display. In the catheter-mode, the range of stimulation current intensity will be
increased to 20 mA, and will therefore correspond with the specific requirements of
epidural stimulation.

The intensity and the frequency of the stimulation current, as well as the pulse width MultiStim SWIT
can be adjusted and configured separately at any time for both outputs (cannula and
catheter).

Maximum voltage and current intensity

The device emits a stimulation voltage of at most 95 Vpp in order to still obtain a good
stimulation effect on patients with high resistance conditions. The intensity of the
stimulation current for the catheter amounts to 20 mA for safety reasons, and is therefore
also suitable for epidural stimulation.




SETUP-button

Individual programming options differing from the manufacturer’s default
settings can be defined by actuation of the SETUP-button.
- Level 1: Volume of the warning- and monitoring sounds
- Level 2: Stimulation frequency, pulse width and current intensity in
the “Cannula-mode”
- Level 3: Stimulation frequency, pulse width and current intensity in
the “Catheter-mode”
- Level 4: Threshold value, at which the acoustic signal for the patient
resistance will change
- Level 5: Activation of the Choquet/Feugeas table; “Cannula-mode”

mA Stimulation pulse width
Individual definition of a constant pulse width
6,00
In the manual mode, stored as manufacturer’s default :J:er;set:\::ith /
setting, the pulse width can be defined by the user. It will /
remain constant during the complete application. The 4,00
change of the current values is effected manually in /
fixed, predefined steps, whereas these steps will be /
correspon- dingly large at great distances to the nerve, 3,00
and will become smaller as the cannula approaches the /
nerve. (see accompanying table)
o 0 10 20 60 Clicks
s
700 =
Automatic adjustment of the current intensity
6,00 |
and impulse bandwidth according to the Choquet/Feugeas
table o
4.00

In the automatic mode, the pulse width depends on the
intensity of the current, and has, on the basis of the | *% Stimulation pulse width /
Choquet/Feugeas table, been stored permanently in the 2,00 +

nerve stimulator. The intention of this method is to

- - 1.00 3;1 11t
achieve a fast, efficient approach to the nerve, on the Impulse bandwidth accor-
. . . . . .. ding to Choquet/Feugeas
basis of a constant charge. The device will correspondi- 0.00 r ! '
0 10 20 an 40

ngly function with a great pulse width at the beginning,




which will be reduced according to the intensity of the
current in the course of approaching the target nerve.
This option ensures, that the anaesthetist can approach
the nerve in constant steps under continued muscular
response, and can therefore concentrate his full attention
completely on the puncture.



MultiStim SENSOR and MultiStim SWITCH

All theinformation at aglance

Nerve stimulator: MultiStim SENSOR

Accessories:

MultiStim SENSOR Item no.
incl. equipment case and patient cables for the connection of stimulation cannula 1151-94-30
incl. equipment case, PEG-cable for the connection of stimulation cannula and monopolar handle 1151-94-32

Accessories

2) PEG-cable for the connection of stimulation cannula and monopolar handle 1151-94-14
Extension cord for the connection of stimulation cannula, autoclavable* 01151-861F
Disposable extension cord for the connection of stimulation cannula, sterile* 01151-861Q

*)Usable for SWITCH and SENSOR

Nerve stimulator: Multi

MultiStim SWITCH Item no.
incl. equipment case and SWITCH-cables for the 1151-94-40

SWITCH-cabel for the connection of stimulationcannula and stimulating catheter




- Registros sanitarios

P Republica de Colombia

s Ministerio de ka Proteccion Social
w-i}; Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIAA
1
{ibwsrind § slen RESOLUCION No. 2010024987 DI 13 de Agosto de 2000

Por 1a cual se concede un Permiso de Comereializacion
FESubdivector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMAL en cjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v la
Resolucion Nuamero 251280 de 2000

CONSIDERANDO
Que ante este Instituta se ha soliciado 1o Concesion de un Permnso de Comercralizacion con base en la documentacion allegada,
previe estudio teemico y egal dela Subdiieecion de Registros Sanstanos, se eniitia concepto favorable para la autorizacion de este
Permiso de Comaercrabizacion

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERNISO DE COMIRCIAT IZACTION por el términe de DH-Z (10) anos a
PRODUCTO VENTIT ADORES MECANICOS RESPIRONICS. PHILIPS
PPERNITSO DI

CONMTRCTATIZACION No - INVIMA 20101 BC-0006197 vicientenasia-2 6 AGO 2020

HIPO DE RIEGISTRO INPORTAR Y VINDI-R

ITITUE AR(ES) PHELIPS MEDICAT SYSTEMS. A DIVISION O ROYAL PHEAPS 1T HCTRONICS con
domicilio en TTOT ANDA

FABRICANTI(S): RUSPIRONICS INC. con domicilio en 'STADOS UNIDOS DI AMERICA

IMIPORTADOR(ES): PHITIPS COFLOMBIANA DE CONMIRCIATIZACTON S AL con domicilio en BOGO T A
1>.C.

PO DE TOQUIPO BIOMEDICO  TQUIPO BIOMI DICO DI TRATAMIENTO (SOPORTE VITALY

RS, 1B

SIS TENAS FIFCTRICAS, FELC TRONICAS

SURBSISTEMAS CIRCUITO PACIENTI. INTIREAZ DET PACIHNTE (NO INVASIVO O INVASIVA).
PULRTO DI FXHAT ACHON:  FITIRO INSPIRATORIO:  HUMIDIFICADOR:
CONTROI ADOR DI ONIGE NO)

LISOS FEVENTH ADOR RESPIRONICS VoO IS UN VENTITADOR DI APOYO CUYO FIN ES
AUNENTAR T A RISPIRACION DU PACIENTL. ISTA INDICADO PARA PACIENTI
QU PULIDAN RISPIRAR FSPONTANIAMENTE PIRO REQUITRAN VENTI ACION
MECANICA: PACIENTES CON INSUBFICT NCIA RESPIRATORIA CRONICA O APNIL-A
OBSTRUCTIVA DI SHINO TN UN HOSPHTAL U OTRA INSTTIUCION BAJO T A
RINISION DE ON AT DICO
TTOVENTIHADOR RESPIRONICS V200 1S UN VIENITIEADOR MECANICO QUE
FTUNCIONA  CON FLECIRICIDAD Y QUi St CONTROI A  CON  UN
MICROPROCTSADOR. TTA SIDO DISENADO PARA STR UTH IZADO POR PLRSONAL
MIEDICO CATHHICADO) PARA PROVIETR SOPORTE VENTIT ATORIO CONTINUO O
INTERNMITENTES PARA PACIENTES ADUL TOS. PEDIATRICOS Y NEONATALLS
SEGUN PRISCRIPCION MEDICA

PRESENTACION COMERCIAL = UNIDAD

OBSERVACTIONLS: ESTE PERMISO DE COMIERCIATIZACION ARMPARA TOS MODELOS VOO, V200
SEANMPARAN REPULSTOS Y ACCEHSORIOS EXCEUSIVOS DEL 1QUIPO,

FXPEDIFENTL No: 20022029

RADICACION No 2010074684

FTCHA DI RADICACION: 22072010

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan fas ctiquetas adjuntas a este radicado

ARTHCOULO TERCERO.- Contra fa presente resolucion procede anicamente ¢f Recurso de Reposicion. gque debera mterponerse
ante Ta Subdivectora de Dicencias v Registros, dentro de Jos CINCO (5) dias siguicnies a su notilicacion. en los (érmiinos senalados
en el codieo Contencioso Administratin o,

ARTICULO CUARTO AT o prosente reselucion tige a pasiine de T fecha de s cjecutoria

COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada cn Bogota D.CLalos 13 de Neosto de 2010

Ioste espacios hasta a firma se considera en blanco.

Pasma et

Carrera 68D Nro. 17-11/24< PBX: 2948700 - Pagina Web http:// www.invima.gov.co



Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

g
Ubetady Orde RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010
Por la cual se Modifica una Resolucion
El asesor de la Direccion General con asignacion de funciones de la Subdireccion de Registros Sanitarios del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conleridas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2010113210 FECHA: 20/1022010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA 26/08/2020
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010024987 CON FECHA DE 13 DE AGOSTO DE 2010. EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010EBC-0006197, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS A FAVOR DE PHILIPS MEDICAL SYSTEMS. A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS CON DOMICILIO EN HOLANDA.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010113210 RADICADO EL 20/10/2010. LOS SENORES PASCUAL
KOUTRAS Y JORGE NAKANDAKARI ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTES LEGALES
PRESENTARON SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO. EN EL
SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO / LEGAL. EN EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005 Y DEMAS DISPOSICIONES
LEGALES PARA PARA ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2010024987 DEL 13/08/2010 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2010EBC-0006197 A FAVOR DE PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS. A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS CON DOMICILIO EN HOLANDA PARA EL

PRODUCTO  VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS EN LA MODALIDAD IMPORTAR
Y VENDER . EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA.

e ADICION DE REFERENCIA: VENTILADOR TRILOGY V202

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE LA DIREC. GRAL CON ASIG.

DE FUNCIONES DE SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU

NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 3 de Diciembre de 2010

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/ )
L7 AL

0 JF(Y ANTONIO BURGOS PEREIRA

ASESOR DE LA DIREC. GRAL CON ASIG. DE FUNCIONES DE SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS




":"wa‘.‘ Repiiblica de Colombia

‘t Ministerio de la Proteccion Social
oA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Liberrar Onden RESOLUCION No. 2011024336 DE 6 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero
231280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2011064209 FECHA: 14/06/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion numero 2010024987 con fecha de 13 de Agosto de 2010, El Instituto Nacional
De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos INVIMA, concedié registro sanitario INVIMA 2010EBC-
0006197, para importar y vender el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS a
favor de PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A favor de DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con
domicilio en HOLANDA.

Que mediante resolucion no. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo adicion de
referencia.

Que mediante escrito nimero 2011064209 radicado el 14/06/2011, el Sefior PABLO EMILIO CUERVO,
actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener autorizacién para el cambio de razén social del importador
PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon 2010024987 del 13/08/2010 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS COLOMBIANA DE
COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Julio de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA KBANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033946 DE 1 de Septiembre de 2016
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA » en elercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2016036567 FECHA: 18/03/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Numero 2010024987 con fecha de 13 de agosto de 2010, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié Registro Sanitario INVIMA 2010EBC-
0006187, para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS,
PHILIPS a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS
con domicilio en HOLANDA.

Que mediante Resolucién No. 2010040440 de 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo ADICION DE
REFERENCIA.

Mediante Resolucién No. 2011024336 de 6 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la Resolucién
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS
COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

Que mediante escrito nimero 2016036567 radicado el 18/03/2016, la Doctora BLANCA LILIA
RODRIGUEZ RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHILIPS
COLOMBIANA S.A.S, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de obtener aprobacién para adicionar referencla

Que mediante auto nimero 2016005483 del 27 de Mayo de 2016, en el que se informa al interesado que

una vez revisado el expediente y para continuar con el trémite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido en el sentido de plasmar correctamente el titular del registro

sanitario tal como se observa en la base de dalos de nuestra direccién, asi: PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS.”

Que mediante escrito 2016086882 del 29 de junio de 2016, la Doctora BLANCA LILIA RODRIGUEZ
RAMIREZ, actuando en calidad de Representants Legal de la empresa PHILIPS COLOMBIANA S.A.S,
allega respuesta al requerimiento No. 2016005493 del 27 de Mayo de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal como respuesta al requerimiento No.
2016005493 del 27 de mayo de 2016, slendo satisfactoria por cuanto anexa formulario corregido donde
se evidencia el titular del registro sanitario que aparece en la base de datos y en consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2010024987 dsl 13/08/2010 que concedit
Registro Sanitaric Nomero INVIMA 2010EBC-0008197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

Adicién de referencia: V680 ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera Interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033946 DE 1 de Septiembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notificacién, en los términos seRalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017347 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2017058788 FECHA: 28/04/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010024987 CON FECHA DE 13 DE AGOSTO DE
2010, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010EBC-0006197, PARA IMPORTAR
Y VENDER EL PRODUCTO VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS A
FAVOR DE PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS
CON DOMICILIO EN HOLANDA.

Que mediante RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA
autorizo ADICION DE REFERENCIA

Mediante Resolucién No. 2011024336 DE 6 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucion 2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social
del importador PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS
COLOMBIANA S.AS.

Que mediante escrito nimero 2017058788 radicado el 28/04/2017, la Doctora Blanca Lilia
Rodriguez Ramirez, actuando en calidad de Representante, presenté solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en
cualquier momento la infosnaciéon suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2010024987 del 13/08/2010 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA
para el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTAD®R: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota,
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. 2017017347 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.
ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota,
Colombia ¢

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Codigo 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

control posterior que debfe realizar el director técnico 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 Bogota D.C., el 4 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

Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: ysanchezo

Firma valida

Digitally signed by EL
OTALVAROD CI
Date: 2017.05.0
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2017137874 FECHA: 25/09/2017
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA:26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010024987 del 13 de Agosio de 2010, el INVIMA, concedio Permiso de
Comercializacion INVIMA 2010EBC-0006197, para el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS,
PHILIPS a favor de PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio
en HOLANDA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010040440 de 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizé ADICION DE
REFERENCIA,

Que mediante Resolucién No. 2011024336 del 6 de Julio de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS
COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

Que mediante Resolucion No. 2016033946 del 1 de Septiembre de 2016, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2010024887 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017017347 del 4 de Mayo de 2017, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en
Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia y ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7
No 69-53 , Bogota, Colombia.

Que mediante escrito nimero 2017137874 radicado el 25/09/2017, la Doctora Blanca Lilia Rodriguez Ramirez,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL
PHILIPS ELECTRONICS, presentt solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2010024987 del 13/08/2010 que concedié Permiso de
Comercializacion ntimero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF
ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto VENTILADORES MECANICOS
RESPIRONICS, PHILIPS en la medalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

PHILIPS COLOMBIANA S.A S.
KAIKA SAS.
LM INSTRUMENTS S.A. Domiciliada en Carrera 68 D No 25 B 86 Oficina 518, Bogots, Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR;:
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Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion

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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A.

KAIKA S.A.S

LM INSTRUMENTS S.A. Domiciliada en Transversal 93 No 63-76 interior 9 Centro empresarial el
Dorado y Parque industrial Portos Av calle 24 No 95-12 Bodega 48, Bogota, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra [a presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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.
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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: Idiazc

Colombia
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e Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019024786 DE 17 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 20191096046 FECHA: 22/05/2019
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucion Numero 2010024987 Con Fecha De 13 De Agosto De 2010, El Instituto
Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos Invima, Concedié Permiso De Comercializacion
Invima 2010EBC-0006197, Para Importar Y Vender El Producto Ventiladores Mecanicos Respironics,

Philips A Favor De Phlips Medical Systems, A Division Of Royal Philips Electronics Con Domicilio En
Holanda.

Que mediante RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo
ADICION DE REFERENCIA

Que mediante Resolucion No. 2011024336 del 6 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razon social del importador
PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA SA.S.

Que mediante Resolucién No. 2016033946 del 1 de Septiembre de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017017347 del 4 de Mayo de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR: KAIKA S.A.S
domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia y ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S
domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia.

Que mediante Resolucién No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion 2010024987 del 13 de Agosto de 2010, en el sentido de aprobar. ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20191096046 radicado el 22/05/2019, la Doctora BLANCA LILIA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS, presentd solicitud de modificacién al
Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de |a
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2010024987 de 13 de Agosto de 2010 que
concedié Permiso de Comercializacién No INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el
producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019024786 DE 17 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 y Decreto 582 de 2017.

ADICION DE REFERENCIA:
V60 Plus

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO 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
Caodigo 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 control
posterior que debe realizar ante el 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 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 17 de Junio de 2019

Este espacio, hasta la firma se consider_%en blancol /™
€ e
[
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc

. foos
NYIima
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Datos Generales del Producto

20022029

LADORESMECANICOS RESPIRONICS

VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS / VENTI-

INVIMA 2021EBC-0006197-
R1

2031/02/04

IMPORTAR Y VENDER

Vigente

MODELOS Y/OREFERENCIAS: V60 V60 PLUS

RESPI-
RONICS

Datos de Interes

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS

NA

SISTEMA RESPIRATO-
RIO

EL VENTILADOR RESPIRONICS V60 ES UN VENTILA-
DOR DE APOYO CUYO FIN ES AUMENTAR LA
RESPIRACION DELPACIENTE. ESTA INDICADO PARA

PACIENTE QUE PUEDAN

RESPIRAR ESPONTANEAMENTE PERO
REQUIERAN VENTILACION MECANICA: PACIENTES
CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA CRONICA O
APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO EN UN HOSPI-
TAL U OTRA INSTITUCION BAJO LA REVISION DE
UN MEDICO. EL VENTILADOR RESPIRONICS V200
ES UN VENTILADOR MECANICO QUE FUNCIONA
CON ELECTRICIDAD Y QUESE CONTROLA CON UN
MICROPROCESADOR. HA SIDODISENADO PARA
SER UTILIZADO POR PERSONAL
MEDICO CALIFICADO PARA PROVEER
SOPORTE VENTILATORIO CONTINUO O INTER-
MITENTE PARAPACIENTES ADULTOS,
PEDIATRICOS Y NEONATALESSEGUN PRE-

SCRIPCION MEDICA.

IIb

Presentaciones Comerciales

UNIDAD

Roles por Producto

ACONDICIONADOR Consecutivo

32834

ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMA-
VIVA S.A.

CALLE 65 BIS No.
88-84 BODEGA 2

y
4A

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR Consecutivo

7136382

LM INSTRUMENTS S.A.

PARQUE INDUS-
TRIAL PORTOS
AV CALLE24 NO.
95-12
BODEGA 48

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR Consecutivo

2017130110

LM INSTRUMENTS S.A.

TRANSV. 93 # 63-
76 INT 9 CENTRO
EMPRESARIAL EL
DORADO BO-
GOTAy PARQUE
INDUSTRIAL
PORTOS AV.
CALLE24 # 95-12
BODEGA 48BO-
GOTA

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR Nit

8600019111

KAIKA SAS

CARRERA 7 No.
69
- 53 BOGOTA.

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA

s.cli-

ente@kaika.com.co

FABRICANTE Consecutivo

14785628

RESPIRONICS CALIFORNIA INC

2271 Cosmos
Court, Carlsbad,
California, 92011-
1517, Estados
Unidos de América

ESTA-
DOS
UNIDOS
DE AME-
RICA

FABRICANTE Consecutivo

20201091448

RESPIRONICS DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG

Gewerbestrasse

17,

82211 Herrsching,
Alemania

ALEMANIA

IMPORTADOR Consecutivo

32154876

PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

Carrera 19 No. 100
- 45

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA

IMPORTADOR Consecutivo

2017136382

LM INSTRUMENTS S.A.

CARRERA 68 D
NO25 B-86
OFICINA
518

COLOMBIA|

D.C.

BOGOTA



mailto:s.cliente@kaika.com.co
mailto:s.cliente@kaika.com.co

CARRERA 7 No.

TARIO

5684 PC BEST

IMPORTADOR Nit 8600019111 KAIKA SAS 69 COLOMBIA| D.C. BOGOTA s.cli-
53 BOGOTA. ente@kaika.com.co
TITULAR REGISTRO SANI- Consecutivo] 19983936 PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. VEENPLUIS 4 5| HoLanDA

Imprimir << Atras
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INnstrumMments S AL

Carrera 68D No. 25B - 86 | Oficina 518 - Bogota Colombia - PBX: (571) 427 2000

C.P.:110931 - NIT 800.077.635 - 1

Bogota D.C., 10 de marzo de 2021

Doctor

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS

Gerente

-‘ ..":

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.

Ref. Respuesta Subsanacion

TécnicoRespetado Doctor,

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar respuesta a la solicitud de

Requisito

aclaracion de acuerdo a la evaluacion técnica

A a7A DPEOsglF'T'IIT/%OI\TEIE- HECSIING VIRGIIEEQl I(S:.l'IARgEL HESIEIIY RESPUESTA
NUMERACION 1co INVIMA INVIMA SANITARIO
SUBSANAR: IN- De acugrdo a comunlcagon de fabrlcg
se confirma: La referencia 1080414-Kit
DICAR EN RESOLU- o rhn
MASCARA Mascara PerforMax para ventilacién no
CION DEL REGIS- | . . o A
DESECHABLE invasiva Large, de uso unico, es un ac-
TRO SANITARIO . .
PARA VENTI- 2021EBC- 2021EBC-0006197- cesorio de los ventiladores V60 y
747 LACION MECAN- 26/08/2031 V60plus, tal como indica la informacién
0006197-R1 R1 LAREFERENCIA | , " .
ICA NO INVA- técnica del equipo, por lo tanto para el
CORRESPONDIENTE . )
SIVA. FACIALTO- uso con estos equipos dichas mascaras
A ITEM SOLICITADO A ) . '
TAL. LARGE. (LARGE) estdn amparadas bajo el registro sani-
tario INVIMA 2021EBC-0006197-R1
CcOmMo accesorio
coedic | G | #ombre | VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS / VENTILADORES
5 . 5e5E it P : MECANICOS RESPIRONICS
{ e > Z E 1 ] T I s 1
|| Seaere ]| NVIMA0ZIBC00001T- e ncimentoll2031/00/04 Wodaiicadf)  iMpORTAR Y VENDER [.=12" || vigere
- Regist tarios = | e

AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MCDELOS Y/O
REFERENCIAS: V60 V60 PLU.

RESPIRONICS

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION

=
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Datos Generales del Producto

INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA

En tramite
H ” IMPORTAR Y VENDER H renov

S SIGUIENTES REFERENCIAS: CODIGO, MODELO O REFERENCIA

INVI

377070'%ENDOSCOPIA 502-277100 ENDOSCOPIA 502-277130 ENDOSCOPIA 502-277170 ENDOSCOPIA 1284-00-
10 TROKABAG 1284-00-12 TROKABAG 1284-00-11 TROKABAG 1299-00-10 ELECTRODO 1299-00-11
ELECTRODO 1299-00-12 ELECTRODO 1299-00-13 ELECTRODO 1299-00-14 ELECTRODO 1299-00-15
ELECTRODO 1299-00-16 ELECTRODO 1299-00-17 ELECTRODO 1299-00-18 ELECTRODO 1299-00-30 TUBO

1299-03-14 ELECTRODO 1299-10-10 ELECTRODO 1299-10-11 ELECTRODQ 1299-10:12 ELECTRODQ 1299-10-
13 ELECTRODO 1299-10-15 ELECTF&&ﬁ 208 ElE s%emm%agefa%lm a ac?;?ﬁ?) 7001:2015

WWW.LMINSTRUMENTS.COM.CO




ELECTRODO 1299-01-12 ELECTRODO 1299-01-13 ELECTRODO 1000-0392 ELECTRODO 1299-01-15
ELECTRODO 1299-01-16 ELECTRODO 1299-01-17 ELECTRODO 1299-01-30 TUBO 1299-11-11 ELECTRODO
1299-11-12 ELECTRODO 1299-11-13 ELECTRODO 1299-11-15 ELECTRODO 1299-11-16 ELECTRODO 1299-11-
17 ELECTRODO 2000-11-11 ELECTRODO 2000-00-10 ELECTRODO 2000-01-11 ELECTRODO 2000-01-12
ELECTRODO 2000-01-13 ELECTRODO 2000-01-15 ELECTRODO 2000-01-16 ELECTRODO 2000-01-17
ELECTRODO 2000-10-10 ELECTRODO 2000-10-11 ELECTRODO 2000-10-12 ELECTRODO 2000-10-13
ELECTRODO 2000-10-14 ELECTRODO 2000-10-15 ELECTRODO 2000-10-16 ELECTRODO 2000-10-17
ELECTRODO 2000-10-18 ELECTRODO 2000-11-12 ELECTRODO 2000-11-13 ELECTRODO 2000-11-14
ELECTRODO 2000-11-15 ELECTRODO 2000-11-16 ELECTRODO 2000-11-17 ELECTRODO 2000-11-18
ELECTRODO 2000-00-11 ELECTRODO 2000-00-12 ELECTRODO 2000-00-13 ELECTRODO 2000-00-14
ELECTRODO 2000-00-15 ELECTRODO 2000-00-16 ELECTRODO 2000-00-17 ELECTRODO 2000-00-18
ELECTRODO 2000-43-12 ELECTRODO 1293-23-01 ELECTRODO 1293-23-02 ELECTRODO 1293-23-03
ELECTRODO 1293-24-01 ELECTRODO 1293-24-02 ELECTRODO 1293-24-03 ELECTRODO 1293-93-01
ELECTRODO 1293-93-02 ELECTRODO 1293-93-03 ELECTRODO 1293-93-04 ELECTRODO 1293-53-10
ELECTRODO 1293-53-20 ELECTRODO 1293-33-10 SISTEMA DE ELECTRODO 1293-33-20 SISTEMA DE
ELECTRODO 1293-35-20 SISTEMA DE ELECTRODO 1293-35-10 SISTEMA DE ELECTRODO 1293-20-05
SISTEMA DE ELECTRODO:ROD 1293-21-05 SISTEMA DE ELECTRODO:ROD 1291-63-05 COAGULACION
BIPOLAR 1291-63-15 COAGULACION BIPOLAR 1291-64-05 COAGULACION BIPOLAR 1291-64-15
COAGULACION BIPOLAR 1291-73-05 COAGULACION BIPOLAR 1291-73-15 COAGULACION BIPOLAR 1291-74-
05 COAGULACION BIPOLAR 1291-74-15 COAGULACION BIPOLAR 1299-50-10 ELECTRODO 1299-50-11
ELECTRODO 1299-50-12 ELECTRODO 1299-50-13 ELECTRODO 1299-50-14 ELECTRODO 1299-50-15
ELECTRODO 1299-50-16 ELECTRODO 1299-50-17 ELECTRODO 1299-50-18 ELECTRODO 1299-50-19
ELECTRODO 1284-60-11 SISTEMA GLOBO 1284-60-20S SISTEMA GLOBO 1284-10-11 SISTEMA GLOBO 1284-
10-28S SISTEMA GLOBO 1284-50-20S SISTEMA GLOBO 1285-10-20S SISTEMA GLOBO 1285-60-11 SISTEMA
GLOBO 1285-10-24 SISTEMA GLOBO 1285-60-28S SISTEMA GLOBO 1285-50-29S SISTEMA GLOBO 1285-60-28
SISTEMA GLOBO 1285-50-24S SISTEMA GLOBO 1285-20-11S SISTEMA GLOBO 1285-40-11 SISTEMA GLOBO
1285-75-11S SISTEMA GLOBO 1284-30-11S SISTEMA GLOBO 1284-70-11 SISTEMA GLOBO 1284-70-11S
SISTEMA GLOBO 1283-30-11S SISTEMA GLOBO 1293-15-05 TUBO GUIA 1293-16-05 TUBO GUIA 1293-17-05
TUBO GUIA 1293-18-05 TUBO GUIA 1292-13-05 TUBO GUIA 1292-13-10 TUBO GUIA 1292-14-05 TUBO GUIA
1292-14-10 TUBO GUIA 1292-99-03 ACCESORIO 1292-99-05 ACCESORIO 1292-99-10 ACCESORIO 1289-09-55
TROCASYS 1289-19-55 TROCASYS 1289-09-11 TROCASYS 1289-09-12 TROCASYS 1289-19-11 TROCASYS
1289-19-12 TROCASYS 1287-19-05 TROCAPORT 1287-19-05T TROCAPORT 1287-19-55 TROCAPORT 1287-19-
55T TROCAPORT 1287-19-10 TROCAPORT 1287-19-10T TROCAPORT 1287-19-11 TROCAPORT 1287-19-11T
TROCAPORT 1287-19-12 TROCAPORT 1287-19-12T TROCAPORT 1287-13-03 TROCATEC 1287-13-03N
TROCATEC 1287-13-03NT TROCATEC 1287-13-05 TROCATEC 1287-13-05N TROCATEC 1287-13-55 TROCATEC
1287-13-55N TROCATEC 1287-13-58 TROCATEC 1287-13-58N TROCATEC 1287-13-58T TROCATEC 1287-13-10
TROCATEC 1287-13-10T TROCATEC 1287-13-11 TROCATEC 1287-10-11 TROCATEC 1287-10-11T TROCAR
MANGA 1287-10-55 TROCATEC 1287-10-55T TROCATEC 1287-13-12 TROCATEC 1287-82-05 TROCASTOP
1287-82-55 TROCASTOP 1287-82-10 TROCASTOP 1287-82-11 TROCASTOP 1287-82-12 TROCASTOP 1287-43-
05 HASSON 1287-43-05T HASSON 1287-43-55 HASSON 1287-43-55T HASSON 1287-43-10 HASSON 1287-43-
10T HASSON 1287-43-11 HASSON 1287-43-11T HASSON 1287-43-12 HASSON 1287-43-12T HASSON 1292-53-
25 PINZAS/INSERTAR 1292-54-25 PINZAS/INSERTAR 1350-80-01 ENDOSCOPIA 1350-80-02 ENDOSCOPIA
1350-80-03 ENDOSCOPIA 1350-80-04 ENDOSCOPIA 1350-80-05 ENDOSCOPIA 1350-80-06 ENDOSCOPIA 1350-
80-07 ENDOSCOPIA 1350-80-08 ENDOSCOPIA 1350-80-09 ENDOSCOPIA 1350-80-10 ENDOSCOPIA 1350-80-11
ENDOSCOPIA 1350-80-12 ENDOSCOPIA 1350-80-00 ENDOSCOPIA 1350-80-02L ENDOSCOPIA 1350-80-02R
ENDOSCOPIA 1350-80-12L ENDOSCOPIA 1350-80-12R ENDOSCOPIA 1370-03-50 ENDOSCOPIA 1370-10-00
ENDOSCOPIA 1370-10-10 ENDOSCOPIA 1370-13-33 ENDOSCOPIA 1370-13-50 ENDOSCOPIA 1370-17-50
ENDOSCOPIA 1287-35-55 ENDOSCOPIA 1287-35-75 ENDOSCOPIA 1370-63-50 ENDOSCOPIA 1287-75-75
ENDOSCOPIA 1370-63-33 ENDOSCOPIA 1370-73-33 ENDOSCOPIA 1370-67-50 ENDOSCOPIA 1287-76-75
ENDOSCOPIA 1298-61-00 PALANCA 1298-41-00 PALANCA 1298-01-00 PALANCA 1298-71-00 PALANCA 1298-71-
90 PALANCA 1293-10-20 PALANCA 1293-10-00 PALANCA 1292-10-00 PALANCA 1292-10-10 PALANCA 1292-10-
20 PALANCA 1292-10-30 PALANCA 1292-10-40 PALANCA 1292-20-30 PALANCA 1292-30-00 PALANCA 1292-30-
10 PALANCA 1299-61-00 PALANCA 1299-61-03 PALANCA 1299-61-04 PALANCA 1299-41-00 PALANCA 1299-01-
00 PALANCA 1299-31-00 PALANCA 1000-0383 PALANCA 1291-00-90 CABLE 1291-00-91 CABLE 1291-00-92
CABLE 1299-00-97 CABLE 1281-00-35 LAPVISION 502-383030 LAROSCOPIA 502-385000 LAROSCOPIA 502-
380000 LAROSCOPIA 502-385030 LAROSCOPIA 502-380030 LAROSCOPIA 502-380045 LAROSCOPIA 1298-00-
03 TUBO 1298-00-03S TUBO 1298-00-05 TUBO 1298-00-05L TUBO 1298-00-10 TUBO 1298-00-04 TUBO 1000-
0387 TUBO 1298-00-04S TUBO 1298-00-06 TUBO 1298-00-06L TUBO 1298-00-11 TUBO 1298-00-00 TUBO 1298-
00-01 TUBO 1000-0356 TUBO 1000-0366 TUBO 1000-0368 TUBO 1000-0367 TUBO 1298-00-20 TUBO 1298-00-21
TUBO 1295-00-04 TUBO 1295-00-05 TUBO 1295-00-06 TUBO 1295-00-01 TUBO 1295-00-03 TUBO 1295-00-10
TUBO 1295-00-11 TUBO 1288-10-05 TUBO 1288-90-05 ENDOSCOPIA 1288-50-00 PALANCA 1288-50-06 TUBO
1288-50-11 TUBO 1292-42-17 TIJERAS/INSERTAR 1292-42-18 TIJERAS/INSERTAR 1292-42-20
TIJERAS/INSERTAR 1292-43-17 TIJERAS/INSERTAR 1292-43-18 TIJERAS/INSERTAR 1292-43-19
TIJERAS/INSERTAR 1292-43-20 TIJERAS/INSERTAR 1292-43-21 TIJERAS/INSERTAR 1292-93-10
TIJERAS/INSERTAR 1292-94-10 TIJERAS/INSERTAR 1292-93-13 TIJERAS/INSERTAR 1292-94-13
TIJERAS/INSERTAR 1292-93-14 TIJERAS/INSERTAR 1292-94-14 TIJERAS/INSERTAR 1292-93-15
TIJERAS/INSERTAR 1292-94-15 TIJERAS/INSERTAR 1292-93-16 TIJERAS/INSERTAR 1292-94-16
TIJERAS/INSERTAR 1292-93-17 TIJERAS/INSERTAR 1292-94-17 TIJERAS/INSERTAR 1292-93-22
TIJERAS/INSERTAR 1350-40-01 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-02 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-11
TIJERAS/INSERTAR 1350-40-12 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-13 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-14
TIJERAS/INSERTAR 1350-40-15 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-21 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-22
TIJERAS/INSERTAR 1350-40-23 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-24 TIJERAS/INSERTAR 1350-40-25
TIJERAS/INSERTAR 1350-41-12 TIJERAS/INSERTAR 1350-41-13 TIJERAS/INSERTAR 1350-65-20
TIJERAS/INSERTAR 1292-42-22 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-01 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-02
BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-11 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-12 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-13
BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-14 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-15 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-21
BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-22 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-23 BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-24
BIOPSIA/INSERTAR 1350-10-25 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-01 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-02
BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-11 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-12 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-13
BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-14 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-15 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-21
BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-22 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-23 BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-24
BIOPSIA/INSERTAR 1350-20-25 BIOPSIA/INSERTAR 1350-30-01 BIOPSIA/INSERTAR 1350-30-11
BIOPSIA/INSERTAR 1350-30-12 BIOPSIA/INSERTAR 1272-00-01 INSTRUMENTO NUDO ATADO 1287-21-03
TROCAPORT 1287-21-03N TROCAPORT 1287-21-05 TROCAPORT 1287-21-05N TROCAPORT 1287-21-55
TROCAPORT 1287-21-55B TROCAPORT 1287-21-55N TROCAPORT 1287-21-58 TROCAPORT 1287-21-58N
TROCAPORT 1287-21-58NT TROCAPORT 1287-21-58T TROCAPORT 1287-21-58B TROCAPORT 1287-21-58TB
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TROCAPORT 1287-21-10 TROCAPORT 1287-21-11 TROCAPORT 1287-21-12 TROCAPORT 1287-21-12B
TROCAPORT 1287-84-11 TROCAPORT 1287-84-12 TROCAPORT 1292-42-23 BIOPSIA/INSERTAR 1292-42-24
BIOPSIA/INSERTAR 1292-43-23 BIOPSIA/INSERTAR 1292-43-24 BIOPSIA/INSERTAR 1292-73-10
BIOPSIA/INSERTAR 1292-73-11 BIOPSIA/INSERTAR 1292-73-13 BIOPSIA/INSERTAR 1292-73-14
BIOPSIA/INSERTAR 1292-73-15 BIOPSIA/INSERTAR 1292-74-10 BIOPSIA/INSERTAR 1292-74-11
BIOPSIA/INSERTAR 1292-74-13 BIOPSIA/INSERTAR 1292-74-14 BIOPSIA/INSERTAR 1292-74-15 BIOPSIA/IN-
SERTAR 1350-50-03 BIOPSIA/INSERTAR 1350-50-03L BIOPSIA/INSERTAR 1350-50-03RBIOPSIA/INSERTAR
1350-55-03 BIOPSIA/INSERTAR 1350-60-01 BIOPSIA/INSERTAR 1350-60-02
BIOPSIA/INSERTAR 1350-65-10 BIOPSIA/INSERTAR 1350-65-30 BIOPSIA/INSERTAR 1281-20-50 LAPVISION
BIOPSIA 1292-42-10 PINZAS/INSERTAR 1292-42-13 PINZAS/INSERTAR 1292-42-14 PINZAS/INSERTAR 1292-42-
15 PINZAS/INSERTAR 1292-42-16 PINZAS/INSERTAR 1292-43-10 PINZAS/INSERTAR 1292-43-11
PINZAS/INSERTAR 1292-43-13 PINZAS/INSERTAR 1292-43-14 PINZAS/INSERTAR 1292-43-15
PINZAS/INSERTAR 1292-43-16 PINZAS/INSERTAR 1292-43-22 PINZAS/INSERTAR 1292-53-09
PINZAS/INSERTAR 1292-53-10 PINZAS/INSERTAR 1292-53-11 PINZAS/INSERTAR 1292-53-46
PINZAS/INSERTAR 1292-53-12 PINZAS/INSERTAR 1292-53-13 PINZAS/INSERTAR 1292-53-14
PINZAS/INSERTAR 1292-53-15 PINZAS/INSERTAR 1292-53-16 PINZAS/INSERTAR 1292-53-17
PINZAS/INSERTAR 1292-53-18 PINZAS/INSERTAR 1292-53-19 PINZAS/INSERTAR 1292-53-20
PINZAS/INSERTAR 1292-53-21 PINZAS/INSERTAR 1292-53-22 PINZAS/INSERTAR 1292-53-23
PINZAS/INSERTAR 1292-53-26 PINZAS/INSERTAR 1292-53-27 PINZAS/INSERTAR 1292-53-28
PINZAS/INSERTAR 1292-53-29 PINZAS/INSERTAR 1292-53-30 PINZAS/INSERTAR 1292-53-31
PINZAS/INSERTAR 1292-53-32 PINZAS/INSERTAR 1292-53-33 PINZAS/INSERTAR 1292-53-36
PINZAS/INSERTAR 1292-53-37 PINZAS/INSERTAR 1292-53-38 PINZAS/INSERTAR 1292-53-39
PINZAS/INSERTAR 1292-53-40 PINZAS/INSERTAR 1292-53-41 PINZAS/INSERTAR 1292-53-42
PINZAS/INSERTAR 1292-54-09 PINZAS/INSERTAR 1292-54-10 PINZAS/INSERTAR 1292-54-11
PINZAS/INSERTAR 1292-54-12 PINZAS/INSERTAR 1292-54-13 PINZAS/INSERTAR 1292-54-14
PINZAS/INSERTAR 1292-54-15 PINZAS/INSERTAR 1292-54-16 PINZAS/INSERTAR 1292-54-17
PINZAS/INSERTAR 1292-54-18 PINZAS/INSERTAR 1292-54-19 PINZAS/INSERTAR 1292-54-20
PINZAS/INSERTAR 1292-54-21 PINZAS/INSERTAR 1292-54-22 PINZAS/INSERTAR 1292-54-23
PINZAS/INSERTAR 1292-54-26 PINZAS/INSERTAR 1292-54-27 PINZAS/INSERTAR 1292-54-28
PINZAS/INSERTAR 1292-54-29 PINZAS/INSERTAR 1292-54-30 PINZAS/INSERTAR 1292-54-31
PINZAS/INSERTAR 1292-54-33 PINZAS/INSERTAR 1292-54-36 PINZAS/INSERTAR 1292-54-37
PINZAS/INSERTAR 1292-54-39 PINZAS/INSERTAR 1292-54-40 PINZAS/INSERTAR 1292-54-41
PINZAS/INSERTAR 1292-54-42 PINZAS/INSERTAR 1292-63-20 PINZAS/INSERTAR 1292-63-21
PINZAS/INSERTAR 1292-63-22 PINZAS/INSERTAR 1292-63-23 PINZAS/INSERTAR 1292-63-30
PINZAS/INSERTAR 1292-63-31 PINZAS/INSERTAR 1292-63-37 PINZAS/INSERTAR 1292-64-20
PINZAS/INSERTAR 1292-64-21 PINZAS/INSERTAR 1292-64-22 PINZAS/INSERTAR 1292-64-30
PINZAS/INSERTAR 1292-64-31 PINZAS/INSERTAR 1292-83-10 PINZAS/INSERTAR 1292-83-11
PINZAS/INSERTAR 1292-83-15 PINZAS/INSERTAR 1292-83-20 PINZAS/INSERTAR 1292-83-21
PINZAS/INSERTAR 1292-83-22 PINZAS/INSERTAR 1292-83-23 PINZAS/INSERTAR 1292-83-30
PINZAS/INSERTAR 1292-84-10 PINZAS/INSERTAR 1292-84-15 PINZAS/INSERTAR 1292-83-40
PINZAS/INSERTAR 1292-83-41 PINZAS/INSERTAR 1292-84-41 PINZAS/INSERTAR 1292-54-32
PINZAS/INSERTAR 1292-54-36 PINZAS/INSERTAR 1292-54-38 PINZAS/INSERTAR 1292-54-33
PINZAS/INSERTAR 1292-63-28 PINZAS/INSERTAR 1292-63-29 PINZAS/INSERTAR 1000-0354 PINZAS/INSERTAR
1292-53-44 PINZAS/INSERTAR 1350-50-01 PINZAS/INSERTAR 1350-50-02 PINZAS/INSERTAR 1350-50-11
PINZAS/INSERTAR 1350-50-12 PINZAS/INSERTAR 1350-55-01 PINZAS/INSERTAR 1350-55-02
PINZAS/INSERTAR 1350-55-11 PINZAS/INSERTAR 1350-55-12 PINZAS/INSERTAR 1350-65-40 PINZAS/IN-
SERTAR 1294-20-00 COLANGIOGRAFIA SE APRUEBAN ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO 20181158576
DEL 09 DE AGOSTO DE 2018 PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITA-
TIVA TROCAPORT SILICONA TROCATEC TUBO AISI303 (ACERO INOXIDABLE 1,4301) PEGAMENTO RESINA
EPOXI CUERPO LATON CROMADO (2,0401) ERGOFLEX TUBO EJE PEEK, ACERO INOXIDABLE, PPSU HUB AC-
ERO INOXIDABLE TORNILLO DE CONEXION PPSU RECUBRIMIENTO PPSU PEGAMENTO RESINA EPOXI
GUIDE TUBE TUBO GUIA ASI 304 (ACERO INOXIDABLE 1,4301) CUBO DEL TUBO GUIA AISI 303 (ACERO INOX-
IDABLE 1,4305) RECUBRIMIENTO/TUERCA DE TORNILLO PPSU ELECTRODOS ELECTRODOS ACERO INOX-
IDABLE PUNTA DE ELECTRODO CERAMICA RECUBRIMIENTO POLYETHERETHERKETON CONEXION DE
MANGA POLYPHENYLSULFON TIJERAS MANDIBULAS AISI 301 (ACERO INOXIDABLE 1,4310) BIELA AISI 304
(ACERO INOXIDABLE 1,4301) CLAMPS MANDIBULAS AIS| 301 (ACERO INOXIDABLE 1,4310) BIELA AISI 304
(ACERO INOXIDABLE 1,4301) HANDLE MANIJA PEEK RUEDA DE ROTACION PEEK TUBO DE ROTACION AC-
ERO INOXIDABLE (1,4021) TORNILLO DE GUIA ACERO INOXIDABLE(1,4305) MUELLE DE LA PIERNA ACERO
INOXIDABLE (1,4310) CERRADURA ACERO INOXIDABLE (1,4310; 1,4301; 4,4021) PEGAMENTO EPOXIDO HAN-
DLE POLYAMIDA TUBO DE ROTACION POLYAMIDA CONECTOR HF/ PISTON/ TRINQUETE ACERO INOXIDABLE

I PAJUNK, LM INSTRUMENTS, LMI

Datos de Interes

o TEJIDOS Y ORGANOS
INTERNOS
SE USAN DURANTE LA CIRUGIA INVASIVA MINIMA Y
PERMITEN AL CIRUJANO MANIPULAR, DIS-
ECCIONAR, RECUPERAR, REALIZAR BIOPSIAS, b
CORTAR O COAGULAR TEJIDOS U ORGANOS IN-
TERNOS AL MISMO TIEMPO QUE REALIZA LOS
PROCEDIMIENTOS DE LAPAROSCOPIA.
Presentaciones Comerciales
[ PRESENTACION INDIVIDUAL |
Roles por Producto
ACONDICIONADOR LM INSTRUMENTS S.A. Trv 93 No. 63-76 Int 9 COLOMBIA| D.C. BOGOTA
PARQUE INDUSTRIAL PORTOS AV. CALLE 24 # info@quantronics-
ACONDICIONADOR LM INSTRUMENTS S.A. 95-12 BODEGA 48 BOGOTA COLOMBIA| D.C. BOGOTA sas.com
FABRICANTE PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE KART HALL STRASSE 1,78187 ALEMANIA
IMPORTADOR LM INSTRUMENTS S.A. CARRERA 68D N° 25B- OF 518 COLOMBIA| D.C. BOGOTA mpr@mpr.com.co
TITULAR REGISTRO SANITARIO LM INSTRUMENTS S.A. CARRERA 68D N° 25B- OF 518 COLOMBIA| D.C. BOGOTA mpr@mpr.com.co

Imprimir << Atras
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteceidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medic y Ali —INVIMA

litaind y Ol RESOLUCION No. 2008029392 DE 16 de Octubre de 2008
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facullades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en fa documentacidn allegada, previo estudio

técnico y legal de la Subdireccidn de Registros Sanitarios, se emitit concepto favorable para la autorizacidn de este Registro
Sanitario,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ¢l término de DIEZ (10) afiosa
PRODUCTO: INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2008DM-0002492 VIGENTE HASTA: 1 1 lﬂv zum
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER | :
TITULAR(ES): PATUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): L M INSTRUMENTS S..A con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO
RIESGO: b e -
SUBSISTEMAS: - _.  ~ “ ELECTRODOS HF (SERIES 1299, 2000), ELECTRODOS MONOPOLARES ( CON PUNTA

! CERAMICA O ESMALTADA), FIJACION DEL PEGAMENTO ARALDIT 2K A W 2011
¥ RESINA DE PEGAMENTO, TUBO DE AISLAMIENTO DE LA CUBIERTA PEEK 450G,
NEGRO, CONECTOR-RADEL PPSU NEGRO, ELECTRODO EN ACERC INOXIDABLE
V2A 14301 (AISI304), ELECTRODOS ADAPTADLES SERIE 1209, CONECTO
MECANICO TAMANO M8*1MM, MATERIAL RADEL PPSU, CONECTOR HF SERIES
1299
USOS: SE USAN DURANTE LA CIRUGIA INVASIVA MINIMA Y PERMITEN AL CIRUJANO
MANIPULAR, DISECCIONAR, RECUPERAR, REALIZAR BIOPSIAS, CORTAR O
COAGULAR TEJIDOS U ORGANOS INTERNOS AL MISMO TIEMPO QUE REALIZA
LOS PROCEDIMIENTOS DE LAPAROSCOPIA.

PRESENTACIONES . ;
COMERCIALES: PRESENTACION INDIVIDUAL: -
EXPE D[ENTE No.: 19993130

RADICACION No: 2008057798

FECHA DE RADICACION: 06/06/2008

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas anexas a este radicado.

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucion procede tinicamente gl Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse

ante la Subdireccitn de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los téminos sefialados

en el codigo Contencioso Administrativo. .

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de Sugjecutoria.
Rt S sl ot :_--7'J

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE poekin

Dada en Bogota D.C. a los 16 de Octubre de 2008 =

Este espacio se considera en blanco hasta su firma. . d -

GUEZ SERRANO
GISTROS SANITARIOS

CLARA ISABEL
SUBDIRECTOR({A)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19993130 RADICACION: 2014167106 FECHA: 16/12/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002492 VIGENCIA: 11/11/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008029392 del 16 de Octubre de 2008, el INVIMA concedié Registro No.
INVIMA 2008DM-0002492 para el producto INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA, a favor de
* PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE con domicilio en ALEMANIA, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014167106 radicado el 16/12/2014, el Doctor Carlos Fernando Moreno
Garcia, actuando. en calidad de Apoderado de la Empresa LM Instruments S.A., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR TITULAR DEL REGISTRO, ADICIONAR REFERENCIAS, ADICIONAR OBSERVACIONES.

Que mediante Auto No. 2015001023 de fecha 4 de Febrero de 2015, se informa al interesado que una
- vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento: :

“1. Sirvase excluir del formulario las referencias que no hagan parte del instrumental para
laparoscopia, como por ejemplo los que corresponden al instrumental para astrocopia.

2. Sirvase a explicar cual de las referencias nominadas como sitema globo, tubo guia,
electrodo,palanca, troca sys, troca port troka port troca tec, trocar manga, troca stop, hasson,
pinzas/insertar, spare part cable, lap visicn laroscopia, intrumento nudo atado, lap vision biopsia.
son exclusivas de instrumental para laparoscopia’.

' Que mediante escrito numero 2015036960 de fecha 26/03/2015, el Doctor Carlos Fernando Moreno
Garcia, actuando en calidad de Apoderado de la Empresa LM Instruments S.A_, allegd respuesta al Auto
No. 2015001023 de fecha 4 de Febrero de 2015

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnico/legal , dando respuesta satisfactoria al Auto
No. 2015001023 de fecha 4 de Febrero de 2015, en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 para
acceder a la solicitud de modificacion y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2008029392 del 16/10/2008 que concedi6é Registro
Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0002492 a favor de PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE con
domicilio en ALEMANIA para el producto  INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: .
» CAMBIO DE TITULAR, quedando: LM INSTRUMENTS S.A.

* ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

ANEXO 1. REFERENCIAS INSTRUMENTAL
PARA LAPAROSCOPIA

REFERENCIA l DESCRIPCION
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Repiiblica de Colombia
. . Ministerio de.Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilahcia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. ‘2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 20C5y Ley 1437 de 2011,

1292-43-98 Palanca
1292-43-99 Palanca
1295-21-00 Valvuia/ Sello
1299-21-00 Valvula/ Sello
502-377000 Endoscopia
502-377030 Endoscopia
502-377070 Endoscopia
502-277100 Endoscopia
502-277130 Endoscopia
502-277170 Endoscopia
1284-00-10 TrokaBag
1284-00-12 TrokaBag
1284-00-11 TrokaBag
1299-00-10 Electrodo
1299-00-11 Electrodo
1299-00-12 Electrodo
1299-00-13 Electrodo
1299-00-14 Electrodo
1299-00-15 Electrodo
1299-00-16 Electrodo
1299-00-17 Electrodo
1299-00-18 Electrodo
1299-00-30 Tubo
1299-03-14 Electrodo
1299-10-10 Electrodo
1299-10-11 Electrodo
1299-10-12 Electrodo
1299-10-13 Electrodo
1298-10-15 Electrodo
1299-10-16 Electrodo
1299-10-17 Electrodo
1299-01-11 Electrodo
1299-01-12 Electrodo
1299-01-13 Electrodo
1000-0392 Electrodo
1299-01-15 Electrodo
1299-01-16 Electrodo
1299-01-17 Electrodo
1299-01-30 Tubo
1299-11-11 Electrodo
1299-11-12 Electrodo
1299-11-13 Electrodo
1299-11-15 Electrodo
1299-11-16 Electrodo
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‘ Republica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No.. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por Ia cual se'Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

1299-11-17 Electrodo
2000-11-11 Electrodo
2000-00-10 Electrodo
2000-01-11 Electrodo
2000-01-12 Electrodo
2000-01-13 Electrodo
2000-01-15 Electrodo
2000-01-16 Electrodo
2000-01-17 Electrodo
2000-10-10 Electrodo
2000-10-11 Electrodo
2000-10-12 Electrodo
2000-10-13 Electrodo
2000-10-14 Electrodo
2000-10-15 Electrodo
2000-10-16 Electrodo
2000-10-17 Electrodo
2000-10-18 Electrodo
' 2000-11-12 Electrodo
2000-11-13 Electrodo
2000-11-15 Electrodo
2000-11-16 Electrodo
2000-11-17 Electrodo
2000-00-11 Electrodo
2000-00-12 Electrodo
2000-00-13 Electrodo
2000-00-14 Elecirodo
2000-00-15 Electrodo
2000-00-16 Electrodo
2000-00-17 Electrodo
2000-00-18 Electrodo
2000-43-12 Electrodo
1293-23-01 Electrodo
1293-23-02 Electrodo
1293-23-03 _|Electrodo
1293-24-01 Electrodo
1293-24-02 Electrodo
1293-24-03 Electrodo
1293-93-01 Electrodo
1293-93-02 Electrodo
1293-93-03 Electrodo
1293-93-04 Electrodo
1293-53-10 Electrodo
1293-53-20 Electrodo
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- Repiblica de Colombia
Ministerio de:Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
' Por la cual'se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

1293-33-10 Sistema de Electrodo
1293-33-20 Sistema de Electrodo
1293-35-20 Sistema de Electrodo
1293-35-10 Sistema de Electrodo
1293-20-05 Sistema de Electrodo: Rod
1293-21-05 Sistema de Electrodo: Rod
1291-63-05 Coagulacion Bipolar
1291-63-15 Coagulacion Bipolar
1291-64-05 Coagulacion Bipolar
1291-64-15 Coagulacién Bipolar
1291-73-05 Coagulacion Bipolar
1291-73-15 Coagulacién Bipolar
1291-74-05 Coagulacion Bipolar
1291-74-15 Coagulacion Bipolar
1299-50-10 Electrodo

1299-50-11 Electrodo

1299-50-12 Electrodo
1299-50-13 Electrodo
1299-50-14 Electrodo

1299-50-15 Electrodo

1299-50-16 Electrodo
1299-50-17 Electrodo

1299-50-18 Electrodo

1299-50-19 Electrodo

1284-60-11 Sistema Globo
1284-60-20S Sistema Globo
1284-60-245 Sistema Globo
1284-60-28S Sistema Globo
1284-10-11 Sistema Globo
1284-10-24S Sistema Globo
1284-10-20S Sistema Globo
1284-10-28S Sistema Globo
1284-50-28S Sistema Globo
1284-50-11 Sistema Globo
1284-50-20S Sistema Globo
1284-50-245 Sistema Globo
1285-10-11 Sistema Globo
1285-10-20S5 Sistema Globo
1285-10-24S Sistema Globo
1285-10-28S Sistema Globo
1285-60-11 Sistema Globo
1285-60-12 Sistema Globo
1285-10-20 Sistema Globo
1285-10-24 Sistema Globo
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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. '

1285-60-20 Sistema Globo
1285-60-24 Sisterna Globo
1285-60-28S Sistema Globo
1285-50-20 Sistema Globo
1285-50-24 Sistema Globo
1285-50-29S Sistema Globo
1285-60-20S Sistema Globo
1285-60-24S Sistema Globo
1285-60-28 Sistema Globo
1285-50-11 Sistema Globo
1285-50-20S Sistema Globo
1285-50-24S Sistema Globo
1285-50-28S Sistema Globo
1285-20-11 Sistema Globo
1285-20-118 Sistema Globo
1285-30-11 Sistema Globo
1285-30-11S Sistema Globo
1285-40-11 Sistema Globo
1285-40-11S Sistema Globo
1285-70-11S5 Sistema Globo
1285-75-11S Sistema Globo
1284-20-11 Sistema Globo
1284-30-11 Sistema Globo
1284-30-11S Sistema Globo
1284-40-11 Sistema Globo
1284-40-118 Sistema Globo
1284-70-11 Sistema Globo
1284-75-11 Sistema Globo
1284-75-11S Sistema Globo
1284-70-11S Sistema Globo
1283-20-118 Sistema Globo
1283-40-118 Sistema Globo
1283-30-11S Sistema Globo
1283-70-11S Sistema Globo
1283-75-118 Sistema Globo
1293-15-05 Tubo guia

1293-16-05 Tubo guia

1293-17-05 Tubo guia

1293-18-05 Tubo guia

1292-13-05 Tubo guia

1292-13-10 Tubo guia

1292-14-05 Tubo guia

1292-14-10 Tubo guia

1292-99-03 Accesorio
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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, ,

1292-99-05 Accesorio
1292-99-10 Accesorio
1289-09-55 TrocaSys
1289-19-55 TrocaSys
1289-09-11 TrocaSys
1289-09-12 TrocaSys
1289-19-11 TrocaSys
1289-19-12 TrocaSys
1287-19-05 TrocaPort
1287-19-05T TrocaPort
1287-19-55 TrokaPort
1287-19-55T TrokaPort
1287-19-10 TrokaPort
1287-19-10T TrokaPort
1287-19-11 TrokaPort
1287-19-11T TrokaPort
1287-19-12 TrokaPort
1287-19-12T TrokaPort
1287-13-03 TrocaTec
1287-13-03N TrocaTec
1287-13-03NT TrocaTec
1287-13-05 TrocaTec
1287-13-05N TrocaTec
1287-13-55 TrocaTec
1287-13-55N TrocaTec
1287-13-58 TrocaTec
1287-13-58N TrocaTec
1287-13-58T TrocaTec
1287-13-10 TrocaTec
1287-13-10T TrocaTec
1287-13-11 TrocaTec
1287-10-11 TrocaTec
1287-10-11T Trocar manga
1287-10-55 TrocaTec
1287-10-55T Trocar manga
1287-13-12 TrocaTec
1287-82-05 TrocaStop
1287-82-55 TrocaStop
1287-82-10 TrocaStop
1287-82-11 TrocaStop
1287-82-12 TrocaStop
1287-43-05 Hasson
1287-43-05T Hasson
1287-43-55 Hasson
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

s

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién

TODOS POR UN
&= NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL

DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en gj
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

1287-43-55T Hasson
1287-43-10 Hasson
1287-43-10T Hasson
1287-43-11 Hasson
1287-43-11T Hasson
1287-43-12 Hasson
1287-43-12T Hasson
1292-53-25 Pinzas/ Insertar
1292-54-25 Pinzas/ Insertar
1350-80-01 Endoscopia
1350-80-02 Endoscopia
1350-80-03 Endoscopia
1350-80-04 Endoscopia
1350-80-05 Endoscopia
1350-80-06 Endoscopia
1350-80-07 Endoscopia
1350-80-08 Endoscopia
1350-80-09 Endoscopia
1350-80-10 Endoscopia
1350-80-11 Endoscopia
1350-80-12 Endoscopia
1350-80-00 Endoscopia
1350-80-02L Endoscopia
1350-80-02R Endoscopia
1350-80-12L Endoscopia
1350-80-12R Endoscopia
1370-03-50 Endoscopia
1370-10-00 Palanca
1370-10-10 Endoscopia
1370-13-33 Endoscopia
1370-13-50 Endoscopia
1370-17-50 Endoscopia
1287-35-55 Endoscopia
1287-35-75 Endoscopia
1370-63-50 Endoscopia
1287-75-75 Endoscopia
1370-63-33 Endoscopia
1370-73-33 Endoscopia
1370-67-50 Endoscopia
1287-76-75 Endoscopia
1298-61-00 Palanca
1298-41-00 Palanca
1298-01-00 Palanca
1298-71-00 Palanca

- Instituto Nodonal de Vigilanda de Medicumentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogatd - Colombia

www.invimo.gov.co

GP 202-1
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucion

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL

DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en &j
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

1298-71-90 Palanca
1293-10-20 Palanca
1293-10-00 Palanca
1292-10-00 Palanca
1292-10-10 Palanca
1292-10-20 Palanca
1292-10-30 Palanca
1292-10-40 Palanca
1292-20-30 Palanca
1292-30-00 Palanca
1292-30-10 Palanca
1299-61-00 Palanca
1299-61-03 Spare Part
1299-61-04 Spare Part
1299-41-00 Palanca
1299-01-00 Palanca
1299-31-00 Palanca
1000-0383 Palanca
1291-00-90 Cable
1291-00-91 Cable
1291-00-92 Cable
1299-00-97 Cable
1281-00-35 LapVision
502-383030 Laroscopia
502-385000 Laroscopia
502-380000 Laroscopia
502-385030 Laroscopia
502-380030 Laroscopia
502-380045 Laroscopia
1298-00-03 Tubo
1298-00-03S Tubo
1298-00-05 Tubo
1298-00-05L Tubo
1298-00-10 Tubo
1298-00-04 Tubo
1000-0387 Tubo
1298-00-04S Tubo
1298-00-06 Tubao
1298-00-06L Tubo
1298-00-11 Tubo
1298-00-00 Tubo
1298-00-01 Tubo
1000-0356 Tubo
1000-0366 Tubo

Instituto Nodonal de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

PBX: 2948700

Bogotd - Colombin
vww.invima.gov.co
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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,

www.invimo.gov.oo

1000-0368 Tubo
1000-0367 Tubo
1298-00-20 Tubo
1298-00-21 Tubo
1295-00-04 Tubo
1295-00-05 Tubo
1295-00-06 Tubo
1295-00-01 Tubo
1295-00-03 Tubo
1295-00-10 Tubo
1295-00-11 Tubo
1288-10-05 Tubo
1288-90-05 Endoscopia
1288-50-00 Palanca
1288-50-06 Tubo
1288-50-11 Tubo
1292-42-17 Tijeras/ Insertar
1292-42-18 Tijeras/ Insertar
1292-42-20 Tijeras/ Insertar
1292-43-17 Tijeras/ Insertar
1292-43-18 Tijeras/ Insertar
1292-43-19 Tijeras/ Insertar
1292-43-20 Tijeras/ Insertar
1292-43-21 Tijeras/ Insertar
1292-93-10 Tijeras/ Insertar
1292-94-10 Tijeras/ Insertar
1292-93-13 Tijeras/ Insertar
1292-94-13 Tijeras/ Insertar
1292-93-14 Tijeras/ Insertar
1292-94-14 Tijeras/ Insertar
1292-93-15 Tijeras/ Insertar
1292-94-15 Tijeras/ Insertar
1202-93-16 Tijeras/ Insertar
1292-94-16 Tijeras/ Insertar
1292-93-17 Tijeras/ Insertar
1292-94-17 Tijeras/ Insertar
1292-93-22 Tijeras/ Insertar
1350-40-01 Tileras/ Insertar
1350-40-02 Tijeras/ Insertar
1350-40-11 Tijeras/ Insertar
1350-40-12 Tijeras/ Insertar
1350-40-13 Tijeras/ Insertar
1350-40-14 Tijeras/ Insertar
1350-40-15 Tijeras/ Insertar

Instituto Nudonal de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
* DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

www.invimo.gov.co

1350-40-21 Tijeras/ Insertar
1350-40-22 Tijeras/ Insertar
1350-40-23 Tijeras/ Insertar
1350-40-24 Tijeras/ Insertar
1350-40-25 Tijeras/ Insertar
1350-41-12 Tijeras/ Insertar
1350-41-13 Tijeras/ Insertar
1350-65-20 Tijeras/ Insertar
1292-42-22 Biopsia/ Insertar
1350-10-01 Biopsia/ Insertar
1350-10-02 Biopsia/ Insertar
1350-10-11 Biopsia/ Insertar
1350-10-12 Biopsia/ Insertar
1350-10-13 Biopsia/ Insertar
1350-10-14 Biopsia/ Insertar
1350-10-15 Biopsia/ Insertar
1350-10-21 Biopsia/ Insertar
1350-10-22 Biopsia/ Insertar
1350-10-23 Biopsia/ Insertar
1350-10-24 Biopsia/ Insertar
1350-10-25 Biopsia/ Insertar
1350-20-01 Biopsia/ Insertar
1350-20-02 Biopsia/ Insertar
1350-20-11 Biopsia/ Insertar
1350-20-12 Biopsia/ Insertar
1350-20-13 Biopsia/ Insertar
1350-20-14 Biopsia/ Insertar
1350-20-15 Biopsia/ Insertar
1350-20-21 Biopsia/ Insertar
1350-20-22 Biopsia/ Insertar
1350-20-23 Biopsia/ Insertar
1350-20-24 Biopsia/ Insertar
1350-20-25 Biopsia/ Insertar
1350-30-01 Biopsia/ Insertar
1350-30-11 Biopsia/ Insertar
1350-30-12 Biopsia/ Insertar
1272-00-01 Instrumento nudo atado
1287-21-03 TrocaPort
1287-21-03N TrocaPort
1287-21-05 TrocaPort
1287-21-05N TrocaPort
1287-21-565 TrocaPort
1287-21-55B TrocaPort
1287-21-55N TrocaPort

instituto Nacional de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos - INVIMA
Carvera 10 N.°64/28

C

dicoriec

Pagina 10 de 14

L

SC7341-1 CO-SC-7341-1



TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repﬁbl.ica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
. Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
. DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

1287-21-58 TrocaPort
1287-21-58N TrocaPort
1287-21-58NT TrocaPort
1287-21-58T TrocaPort
1287-21-58B TrocaPort
1287-21-58TB TrocaPort
1287-21-10 TrocaPort
1287-21-11 TrocaPort
1287-21-12 TrocaPort
1287-21-12B TrocaPort
1287-84-11 TrocaPort
1287-84-12 TrocaPort
1292-42-23 Biopsia/ Insertar -
1292-42-24 Pinzas/ Insertar
1292-43-23 Biopsia/ Insertar
1202-43-24 Biopsia/ Insertar
1292-73-10 _ |Biopsial Insertar
1292-73-11 |Biopsia/ Insertar
1292-73-13 Biopsia/ Insertar
1292-73-14 Biopsia/ Insertar
1292-73-15 Biopsia/ Insertar
1292-74-10 Biopsia/ Insertar
1292-74-11 Biopsia/ Insertar
1292-74-13 Biopsia/ Insertar
1292-74-14 Biopsia/ Insertar
1292-74-15 Biopsia/ Insertar
1350-50-03 Biopsia/ Insertar
1350-50-03L Biopsia/ Insertar
1350-50-03R Biopsia/ Insertar
1350-55-03 Biopsia/ Insertar
1350-60-01 Biopsia/ Insertar
1350-60-02 Biopsia/ Insertar
1350-65-10 Biopsia/ Insertar
1350-65-30 Biopsia/ Insertar
1281-20-50 LapVision Biopsia
1292-42-10 Pinzas/ Insertar
1292-42-13 Pinzas/ Insertar
1292-42-14 Pinzas/ Insertar
1292-42-15 Pinzas/ Insertar
1292-42-16 Pinzas/ Insertar
1292-43-10 Pinzas/ Insertar
1292-43-11 Pinzas/ Insertar
1292-43-13 Pinzas/ Insertar
1292-43-14 Pinzas/ Insertar

Ingtituto Nedional de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos

Carrera 10 N264/28 :
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invita

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

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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,

1292-43-15 Pinzas/ Insertar
1292-43-16 Pinzas/ Insertar
1292-43-22 Biopsia/ Insertar
1292-53-09 Pinzas/ Insertar
1292-53-10 Pinzas/ Insertar
1292-53-11 Pinzas/ Insertar
1292-53-46 Pinzas/ Insertar
1202-53-12 Pinzas/ Insertar
1292-53-13 Pinzas/ Insertar
1292-53-14 Pinzas/ Insertar
1292-53-15 Pinzas/ Insertar
1292-53-16 Pinzas/ Insertar
1292-53-17 Pinzas/ Insertar
1292-53-18 Pinzas/ Insertar
1292-53-19 Pinzas/ Insertar
1292-53-20 Pinzas/ Insertar
1292-53-21 Pinzas/ Insertar
1292-53-22 Pinzas/ Insertar
1292-53-23 Pinzas/ Insertar
1292-53-26 Pinzas/ Insertar
1292-53-27 Pinzas/ Insertar
1292-53-28 Pinzas/ Insertar
1292-53-29 Pinzas/ Insertar
1292-53-30 Pinzas/ Insertar
1292-53-31 Pinzas/ Insertar
1292-53-32 Pinzas/ Insertar
1292-53-33 Pinzas/ Insertar
1292-53-36 Pinzas/ Insertar
1292-53-37 Pinzas/ Insertar
1292-53-38 Pinzas/ Insertar
1292-53-39 Pinzas/ Insertar
1292-53-40 Pinzas/ Insertar
1292-53-41 Pinzas/ Insertar
1292-53-42 Pinzas/ Insertar
1292-54-09 Pinzas/ Insertar
1292-54-10 Pinzas/ Insertar
1292-54-11 Pinzas/ Insertar
1292-54-12 Pinzas/ Insertar
1292-54-13 Pinzas/ Insertar
1292-54-14 Pinzas/ Insertar
1292-54-15 Pinzas/ Insertar
1292-54-16 Pinzas/ Insertar
1292-54-17 Pinzas/ Insertar
1292-54-18 Pinzas/ Insertar

Instituto Nacional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 10 N.264/28
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Republica de Colombia

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucién

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011

1292-54-19

Pinzas/ Insertar

1292-54-20

Pinzas/ Insertar

1292-54-21

Pinzas/ Insertar

1292-54-22

Pinzas/ Insertar

1292-54-23

Pinzas/ Insertar

1292-54-26

Pinzas/ Insertar

1292-54-27

Pinzas/ Insertar

1292-54-28

Pinzas/ Insertar

1292-54-29

Pinzas/ Insertar

1292-54-30

Pinzas/ Insertar

1292-54-31

Pinzas/ Insertar

1292-54-33

Pinzas/ Insertar

1292-54-36

Pinzas/ Insertar

1292-54-37

Pinzas/ Insertar

1292-54-39

Pinzas/ Insertar

1292-54-40

Pinzas/ Insertar

1292-54-41

Pinzas/ Insertar

1292-54-42

Pinzas/ Insertar

1292-63-20

Pinzas/ Insertar

1292-63-21

Pinzas/ Insertar

1292-63-22

Pinzas/ Insertar

1292-63-23

Pinzas/ Insertar

1292-63-30

Pinzas/ Insertar

1292-63-31

Pinzas/ Insertar

1292-63-37

Pinzas/ Insertar

1292-64-20

Pinzas/ Insertar

1292-64-21

Pinzas/ Insertar

1292-64-22

Pinzas/ Insertar

1292-64-30

Pinzas/ Insertar

1292-64-31

Pinzas/ Insertar

1292-83-10

Pinzas/ Insertar

1292-83-11

Pinzas/ Insertar

1292-83-15

Pinzas/ Insertar

1292-83-20

Pinzas/ Insertar

1292-83-21

Pinzas/ Insertar

1292-83-22

Pinzas/ Insertar

1292-83-23

Pinzas/ Insertar

1292-83-30

Pinzas/ Insertar

1292-84-10

Pinzas/ Insertar

1292-84-15

Pinzas/ Insertar

1292-83-40

Pinzas/ Insertar

1292-83-41

Pinzas/ Insertar

1292-84-41

Pinzas/ Insertar

1292-54-32

Pinzas/ Insertar

Instituto Nacional de Vigilancio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

Correro 10 N.°64/28

" PBX: 2948700

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

RESOLUCION No. 2015018574 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

1292-54-36 Pinzas/ Insertar
1292-54-38 Pinzas/ Insertar
1292-54-33 Pinzas/ Insertar
1292-63-28 Pinzas/ Insertar
1292-63-29 Pinzas/ Insertar
1000-0354 Pinzas/ Insertar
1292-53-44 Pinzas/ Insertar
1350-50-01 Pinzas/ Insertar
1350-50-02 Pinzas/ Insertar
1350-50-11 Pinzas/ Insertar
1350-50-12 Pinzas/ Insertar
1350-55-01 Pinzas/ Insertar
1350-55-02 Pinzas/ Insertar
1350-55-11 Pinzas/ Insertar
1350-55-12 Pinzas/ Insertar
1350-65-40 Pinzas/ Insertar
1294-20-00 Colangiografia

* ADICION DE OBSERVACIONES, quedando: INCLUYE ACCESORIOS Y RESPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 sefalados en el Caodigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. '

. ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Vo.Bo 500-03-1840
Vo Bo 500-03-1357
Vo Bo 500-03-1147

Pagina 14 de 14
Instituto Nadionol de Vigilandio de Medicomentes y Alimentos — INYIMA 4 \ @

Carresn 10 N264/28 - A h
. PBX: 2948700 y v o mli:Net m
Bogatd - Colombin «viconioc W

WWWLINVIMO.gov.co GP 202-1 SCT341-1 £O-5C-7341-1




®

TN

INnstruMments S.AL

Carrera 68D No. 25B - 86 | Oficina 518 - Bogota Colombia - PBX: (571) 427 2000

C.P.:110931 - NIT 800.077.635 - 1

Bogota D.C,,

Doctor

11 de marzo de 2021

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS

Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.

Ref. Respuesta Subsanacion evaluacién técnica

Respetado Doctor,

A\ _\

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar respuesta a la solicitud
de subsanacion técnica asi:

NUEVA
NUMERACION

DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO
INVIMA

CUMPLE NO CUMPLE REGISTRO
SANITARIO

RESPUESTA

334

CATETER VENOSO CENTRAL 3 VIAS
ADULTO NO.16

2014DM-
0002088-R1

SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO
2014DM-0002088-R1LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A
ITEM SOLICITADO (CATETER
VENOSO
CENTRAL 3 VIAS ADULTO NO.16)

La referencia ofertada HIE7020 se

encuentra incluida en la resolucién

20214010173 de la renovacion del

registro Sanitario. Se adjunta (ver
pagina 4)

337

CATETER VENOSO CENTRAL
RADIOPACO BILUMEN 7FR X 20
CM ADULTO, FLEX TIP DE 7FRX20CM,
SET QUE INCLUYE: 1 CATETER BILU-
MEN 7FRX 20CM EN POLIURETANO,
RADIOPACO, LINEAS DE EXTENCION
CON CLAMPS DE SEGURIDAD (LINEA
DISTAL DE 14GA, LINEA PROXIMAL DE
18GA, UNA GUIA DE RESORTE MAR-
CADO DE 8.12 MM DE DIAMETRO
CON RANGO DE TOLERANCIA DE 1% X
60 CM O MAS DE LONGITUD, (RECTA
POR UNA PUNTAY POR EL OTRO EN J),
UNA AGUJA INTRODUCTORA DE 18GA,
UNAJERINGA DE 5ML, UN DILATADOR
DE PIEL, UN SUJETADOR, Y UNA
ABRAZADERA DE CATETER.

2014DM-
0002088-R1

SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO
2014DM-0002088-R1LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A
ITEM SOLICITADO (DISTAL DE
14GA)

La referencia ofertada HKE7020 se

encuentra incluida en la resolucién

20214010173 de la renovacion del

registro Sanitario. Se adjunta (ver
pagina 3)

Certificados en Sistema de Gestidn de Calidad 1SO 9001:2015

WWW.LMINSTRUMENTS.COM.CO
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ELECTRODO LAPAROSCOPICO
TIPO GANCHO DE HOOK
ANGULACION 90 GRADOS (CAMISA E
INSERTO ) REUSABLE PARA SISTEMA
MONOPOLAR

2020DM-
0002492-R1

SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO
2020DM-0002492-R1LA REFER-
ENCIA CORRESPONDIENTE A
ITEM SOLICITADO.

La referencia ofertada 2000-00-12
se encuentra incluida en la resolu-
cién 20214010173 de la reno-
vacion del registro Sanitario Ar-
ticulo 3 SE AUTORIZA (ver pagina
13) el agotamiento de existencias
del producto INSTRUMENTAL
PARA LAPAROSCOPIA etiquetado
con el Registro Sanitario No.
2008DM-0002492. Se adjunta (Ver
pagina 1)
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Carrera 68D No. 25B - 86 | Oficina 518 - Bogota Colombia - PBX: (571) 427 2000

INnstruMmennts S.A. C.P.:110931- NIT 800.077.635 - 1 A\ \ 3\
NUEVA REGISTRO CUMPLE NO CUMPLE REGISTRO
NUMERACIGN |  DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO INVIMA T RESPUESTA
La referencia ofertada 2000-00-13
se encuentra incluida en la resolu-
SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU- | €191 20214010173 de la reno-
ELECTRODO LAPAROSCOPICO TIPO CION DEL REGISTRO SANITARIO tlvfj'(‘)’g ‘;E' A(E%gn;?zia(ryéiloé gAi;'a
142 ESPATULA (CAMISA E INSERTO) 2020DM- 2020DM-0002492-R1LA REFER- 112} &) el e i SstanaRs
REUSABLE PARA SISTEMA MONO- 0002492-R1 ENCIA CORRESPONDIENTE A
POLAR ITEM SOLICITADO. del producto INSTRUMENTAL
PARA LAPAROSCOPIA etiquetado
con el Registro Sanitario No.
2008DM-0002492. Se adjunta (Ver
pégina 1)
De acuerdo con comunicacién de
fabrica se confirma: La referencia
1080414 Kit Mascara PerforMax
para ventilaciéon no invasiva Large,
SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU- de uso Unico, es un accesorio de
CION DEL REGISTRO SANITARIO los ventiladores V60 y V60plus, tal
747 VEANAI'SIEAAEI%BEI\S/IEE%A?\I?EE\ lFil/?Z)RIAN— 2021EBC- 2021EBC-0006197- R1LA REFER- | como indica la informacion técnica
VASIVA. FACIAL TOTAL LARGE 0006197- R1 ENCIA CORRESPONDIENTE A del equipo, por lo tanto, para el
' ' h ITEM SOLICITADO (LARGE) uso con estos equipos dichas mas-
caras estan amparadas bajo el reg-
istro sanitario INVIMA 2021EBC-
0006197-R1 como
accesorio expediente 20022029.
Se adjunta (ver pagina 13)
SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU- )
SISTEMA DE DRENAJE TORAXICO CION DEL REGISTRO SANITARIO ;2;5;::%1& fifj;t?eialglissjiiicsﬁi
1052 SENCILLO (HUMEDO) CAPACIDAD DE 2017DM- 2017DM-0001662-R1LA REFER- 2017051879 de la renovacién del
2.000 A 3.200 CC SALIDA PARA 0001662-R1 ENCIA CORRESPONDIENTE A ) L .
SUCCION TEM registro Sanlta{rl'o. Se adjunta (ver
SOLICITADO (SENCILLO) Pl 1)

Se remiten soportes correspondientes a la respuesta emitida
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“PROSPERIDAD
INVIMA EPARA TODOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 20085, y ley 1437 de 2011. :

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2003016552 del 14/08/2003, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMAZ2003V-
0002088 para el producto CATETERES BIOMETRIX a favor de BIOMETRIX LTD con domicilic en ISRAEL en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Radicado No. 2013055905 de fecha 24 de Mayo de 2013, el Doctor CARLOS FERNANDQ MORENGC GARCIA,
actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. — COLOMBIA,
solicité Renovacion de Registro Sanitaric para el producto CATETERES BIOMETRIX, en la modzlidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Auto Ne, 2012005883 de fecha 29 de Julio de 2013, ef INVIMA solicitd que debe cumplir con los siguientes
reguerimientos: ) '

“1. Allegar formulario corregido con clasificacién adecuada det producto por cuanto el allegado en el folio No. 4 declara®
que corresponde a un dispositivo medico con clasificacion riesgo 1l sin embarge de acuerdo a lo descrito en el Decreto
4725 de 2005 en el Articulo .7, Regla 6, corresponde a una clasificacion de riesgo Iib literal d. administracién ds
medicamentos mediante un sistema de suministro, en una forma potencialmente riesgosa teniendo en cuenta el modo
tle aplicacion. ’

2. Allegar formulario corregide donde se definan las referencias a amparar como catéteres Biometrix LM, LM, LM
Instruments toda vez que en ef allegado en los folios No. 6 al 13, no estdn destinadas para el mismo uso o finalidad ¥
que deberan oblener registros sanitarios por separado.

3. Allegar resultados obtenidos de las pruebas de esterilizacién realizadas con oxido de efileno, en tanto que unicamente-
allega en el folic No.106 la descripcion del proceso, lo anterior en cumplimiento de lo descrito en ef literal e) del articulo
18, del decreto 4725 de 2005.

4. Allegar los estudios de estabilidad, tenfendo en cuenta que se debe garantizar que las condiciones de calidad del
producta se conservan hasta el momento que declara como vida (tif cinco afios (5) en el folio No. 4. Lo anterior en
cumplimiento de lo descrito en el articufo 18 del decreto 4725 de 2005.

5. Ampliar ios resultados dentro de las pruebas de biocompatibilidad comprendidas en los folios No. 118 al 123 que
describan el méfodo, la interpretacion de resultados, los valores de referencia y la conclusion de los mismos aplicables
segun el tipo de contacto con el organismo (cifotoxicidad, sensibilizacién, toxicidad sistémica). En cumplimiento de o,
descrito en el literal j, Articulo 18, del Decreto 4725 de 2005.

6. Allegar declaracidn de fabricante en la que indique que Ja jeringa es de uso exclusivo para los catéteres Biometrix LM.
LMI, LM Instruments que se desea amparar y no se comercializara por separado, de no ser asf debera ser excluido de fa
solicitud dado que requiere registro sanitario por separado.

7. Allegar las arfes finales de las etiquetas del producto con el cumplimiento de fodos los requisitos descritos en el
articulo 54, 55 Y 57 del Decreto 4725 de 2005. Teniendo en cuenta que en las allegadas en los folios No. 112 af 116 no
se evidencia el sticker del importador el cual debe llevar como minime el nombre del importador con su domicifio, el
espacio destinado para el registro sanitario INVIMA.”

Que mediante Radicade Nec. 2013145419 de fecha 10 de Diciembre de 2013, el Doctor CARLOS FERNANDO MORENO
GARCIA, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. —
COLOMBIA, allege respuesta INSATISFACTORIA a! Auto No. 2013005883 de fecha 29 de Julio de 2013.

Que mediante Resolucion No. 2014002759 de fecha 7 de Febrerc de 2014, se realiza Negacion de Renovacion de Registro
Sanitaric para el producto CATETERES BIOMETRIX por los siguientes motivos: '

‘Que una vez estudiada fa solicitud del interesado se evidencia que el punto del Auto que contesté de forma
insatisfactoria, fue el segundo, debido a que se solicita; “2. Allegar formulario corregido donde se definan las referencias
& amparar como caléteres Biometrix LM. LMI, LM Instruments toda vez que en ef allegado en los folios No. 6 af 13, no:
estan destinadas para el mismo uso o finalidad y que-deberdn obtener registros sanitarios por separado.”, pero por ef
contrario allega formulario corregido con referencias que no definen “catéteres Biometrix LM, LMi, LM Instruments”.

Que mediante Radicado No. 2014023887 de fecha 4 de Marzo de 2014, ei Doctor CARLOS FERNANDO MORENO GARCIA,
actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. — COLOMBIA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 una vez revisada la documentacion allegada, se pudo evidenciar que da cumplimiento a los requerimientos exigidos por
esta Direccion.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion dei mencionado registro, de
acuerdo a 1o establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDIGIONADOR:

TIPQ DE DISPOSITIVO:

RIESGO:
VIDA UTIL:
COMPOSICION:

USOS: )
PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
www.invima.gov.co

CATETERES BIOMETRIX, LM, LM, LM INSTRUMENTS - BIOMETRIX
INVIMA2014DM-0002088 - R1 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER . .

LM INSTRUMENTS 8.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. U 7 MAY 2024
BIOMETRIX LIMITED con domicilioc en ISRAEL

LM INSTRUMENTS $.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS S A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

b

5ANOS '
POLIURETANO, SILICONA, ACETAL, POLIPROPILENO, POLIURETANO-PELETANO,
ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO, NYLON, CLORURO DE POLIVINILO.,
PARA ACCESO VASCULAR YUGULAR, SUBCLAVIA O FEMORAL,

KITS CON TODOS LOS ELEMENTOS NECESARIOS PARA SU INSTALACION.
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENC[AS

Centra-Line

Catéter Venoso Central (CVC) de 4 lumen Adulto:

HH-8515

HH-8516

HH-8520

HH-8521

HH-8530

HH-8531

HH-18515

HH-18520

HH-18630

HH-18531 :

HH-E8515

HH-E8516

HH-8520

HH-E8521

HH-EB530

HH-E8531

HH-R8515

HH-R8518

HH-R8520

Péagina 2.de 9

7 It o4t

GR A2 .1 EEYB4E Y COBC AL



- PROSPERIDAD
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario .
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologlas 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.

HH-R8521
HH-R8530
HH-R8531
Catéter Venoso Central (CVC) de 3 lumen Aduito:
HJ-7015 N
HJ-7016
HJ-R7015
HJ-R7016
HJ-7020
HJ-7021
HJ-R7015
HJ-R7016
HJ-7030
HJ-7031
HJ-R7030
HJ-R7031
HJ-8515
HJ-8516
HJ-R8515
HJ-R8516
HJ-X7015
HJ-X7030
HJ-X7031
HJ-17015
HJ-17115
HJ-17020
HJ-17030
HJ-17031
HJ-18515
HJ-18516
HJ-E7015
HJ-E7016
HJ-E7020
HJ-E7021
HJ-E7030
HJ-E7031  Item 334
HJ-EB515
HJ-E8516
HJ171186
HJ-17121

. Pagina 3,de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia
www.invima.qov.co
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2 PROSPERIDAD
APARATODOS

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

RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario .
El Director 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 2005, y ley 1437 de 2011,

HJ-17131
HJ-E7116
HJ-E7121
HJ-E7131
Catéter Venoso Central (CVC) de 3 lumen Pediatrico:
HJ-5008
HJ-5013
HJ-5030
HJ-E5008
HJ-E5013
HJ-E5030
HJ-R5008
HJ-R5013
HJ-R5030
Catéter Venoso Central (CVC) de 2 lumen Adulto .
HK-7015
HK-7016
HK-7020
HK-7021
HK-7030
HK-7031
HK-X7015
HK-X7020
HK-X7030
HK-X7031
HK-17015
HK-17020
HK-17030
HK-E7015
HK-E7016
HK-E7020
HK-E7021
HK-E7030
HK-17115 Item 337
HK-171186
HK-17121
HK~7131
HK-E7115
HK-E71186
HK-E7121

. Pagina 4 de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA '
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia
www.invima.gov.co
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< PROSPERIDAD
§PARA TODOS

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

RESOLUGION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVAGION de un Registro Sanitario
E! Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! 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, y ley 1437 de 2011.

HK-E7131
HK-R7015
HK-R7016
HK-R7020
HK-R7021
HK-R7030
HK-R7031
Catéter Venoso Central (CVC) de 2 lumen Pediatrico:
HK-5006
HK-5008
HK-5013
HK-5020
HK-5030
HK-4005
HK-4008
HK:4013
HK-4030

_ HK-E4005

; HK-E4008
HK-4013
HK-E5008
HK-E5008
HK-E5013
HK-RS006
HK-R5008
HK-R5013
HK-R5030
HK-4005
HK-R4008
HK-R4013
HK-4030. .
Catéter Venoso Central (CVC) de 1lumen Adulto
H0-4015
HO-R4015
H0-4016
HO-R4016
HO-4020
HO-R4020
H0-4021
HO-R4021

) Pagina S de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA '
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
www.invima.gov.co
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' PROSPERIDAD
§PARA TODOS

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y ofras Tecnalogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y°
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLeyales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

H0-4030
HO-R4030
H0-4031
HO-R4031
HO-8015
HO-R6015
H0-6016
H0-6020
HO-RB020
H0-6021
HO-R6021
H0-6030
HO-R6030
H0-6031
HO-RB031
HO-8015
HO-R8015
H0-8016
HO-R8016
+0-8020
HO-R8020
HO-8021
HO-R8121
HO-14015
HO-14020 .
HO-14021
HO-14030
HO-14031
H0-16015
HO-16016
HO-16020
HO-16021
HO-16030
HO-16031
HO-E4015
HO-E4016
HO-E4020
HO-E4021
HO-E4030
HO-E3031

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositives Medicos y otras Tecnologias de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en et Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

HO-EG015
HO-E6016
HO-E6020
HO-E6021
HO-EB030
HO-EB6031
HG-4015
HG-4016
HG-4020
HG-4021
HG-4030
HG-4031
HG-6015
HG-6016
HG-6020
HG-6021
HG-6030
HG-6031
HG-8015
HG-8016
HG-8020
HG-8021
HG-8030
HG-8031
Catéter Venoso Central (CVC} de 1lumen Pediatrico
H0-2010
HO-R8010
H0-9013
HO-R8013
H0-9015
H-R9015
H0-9016
HO-R9016
H0-3020
HO-R9020
HO-Rg021
HO-R9021
HO-7008
He-7015
HO-R7015

Pagina 7 de 9
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ° ;
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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- PROSPERIDAD
UPARATODOS
- Repiiblica de Colombia

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

INvVima

R R

RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ei Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigitlancia de Medicamentos y.
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

HO-7016
HO-R7016
H0-7020
HO-R7020
HO-7021
HO-R7021
HO-B4015
HO-B4020
HO-B4030
HO-B6015
HO-B6020
HO-B6030

Hemo-access

Catéteres de dialisis 1lumen:
El1-1443

Ei-2053

EH-1400

EF-2000

EH-1443

EH-2053 ‘
Catéteres de dialisis 2 lumen:
EF-9613 '
EF-9713

EF-9623

EF-9723

EF-7693

EF-7793

EF-7613

EF-7713

EF-7813

EF-7623

EF-7723

EF-178613

EF-17713

EF-17623

EF-17693

EF-17723

EF-Y7613

EF-Y7623

EF-Y7693

Pagina8de 8
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2014010173 DE 11 de Abril de 2014
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E! Director de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

EF-Y7713

EF-Y7723

EFY7793

EFY7813

EF-50001

E-50002

EF-S0003

EF-S0004

Catéteres de dialisis 3 lumen:
EG-7613

EG-7713

EG-7623 .
EG-7723

EG-17623

EG-S0001

EG-50002

EG-50003

EXPEDIENTE No.: 19938865
RADICACION: 2013055905
FECHA: 24/05/2013 ’
ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo los Radicados No. 2013055905 y 2013145419
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICCS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 CUARTO.-La presente resoitcion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

- COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 11 de Abril de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1409"
Vo.Bo. 50-08-760 |
Vo.Bo. §0-03-181

Pagina9de 9
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015008073 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

EXPEDIENTE: 19938865 ' o RADICACION: 2015011 824
REGISTRO SANITARIO: INVIMA2014DM-0002088 - R1 VIGENCIA: 07/05/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Numero 2003016552 del 14/08/2003, el INVIMA concedid Registro Sanitario
INVIMAZ2003V-0002088 para el producto CATETERES BIOMETRIX a favor de BIOMETRIX LTD con
domicilio en ISRAEL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. ,
Que mediante Resoclucidn No. 2014010173 del 11 de Abril de 2014 ef INVIMA RENOVO el Registro
Sanitaric No. INVIMA2014DM-0002088 - Ripara el producto CATETERES BIOMETRIX, LM, LMI, LM
INSTRUMENTS - BIOMETRIX & favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA-D.C. enla
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014034937 de! 24 de Octubre de 2014, el INVIMA modificé Ia-Resquci()n
No. 2014010173 del 11 de Abril de 2014, en el sentido de aprobar la adicion de referencias.

Que mediante escrito numero 2015011824 radicado el 05/02/2015, el Doctor CARLOS FERNANDO
MORENGC GARCIA, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. solicité cotreccién de la Resolucion No. 2014034937 de fecha 24 de Octubre
de 2014, en ¢l sentido de corregir un error tipografico en una de las referencias del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que por error de la Administracién se digité erréneamente una letra de |as palabrags en una de las
referencias del producto, debiendo quedar de forma correcta segtin lo escrito en e formulario inicial.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el Articuio 45 del Codigo de Procedimignto
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a
peticién de parte, se podran corregir los erores simplemente formalos conteniclos en los actos
administrativos, ya sea aritméticos, de digitacion, de trascripcion o de omision de paiabras (...} este nstituto
considera precedente acceder 3 lo solicttado, y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias. :

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la resolucién la Resolucién No. 2014034937 de
fecha 24 de Octubre de 2014, en el sentido de corregir un error tipografico en una de las referencias del
producto CATETERES BIOMETRIX, LM, LMI, LM INSTRUMENTS quedando:

* ‘AJUSTES EN REFERENCIA; CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) DE 2 LUMEN PEDIATRICO:
HK-E4013. o ' _

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposjgién, que
debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. '
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2015008073 DE 2 de Marzo de 2015
Por la cual se CQRRIGE FORMALMENTE una R:esolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2015

Este espacio, hasta la/firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN gTALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR DE/SISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

¥o. Bo. 500-03-1400
V0. Bo. 500-03-1357
Vo. Bo. S00-03-181
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S PROSPERIDAD -
¥ PARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014034937 DE 24 de Octubre de 2014
) Por la cual se Modifica una Resolucién

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19938865 RADICACION: 2014108696 FECHA: 29/08/2014
. REGISTRO SANITARIO: INVIMA2014DM-0002088 - R1 VIGENCIA: 07/05/2024
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2003016552 DEL 14/08/2003, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA2003V-0002088 PARA EL PRODUCTO CATETERES BIOMETRIX A
FAVOR DE BIOMETRIX LTD CON DOMICILIO EN ISRAEL EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER.

Mediante Resolucién No. del 25/04/2006 el INVIMA modificé la Resolucion No. 2003016552 del
14/08/2003 EN EL SENTIDO QUE SE AUTORICE CAMBIO DEL TITULAR DEL REGISTRO, DE
UBICACION DEL TITULAR, DE IMPORTADOR, DE UBICACION DEL IMPORTADOR.

Mediante Resolucion No. 2014010173 del 11 de Abril de 2014 el INVIMA renové el Registro Sanitario No.
INVIMA2014DM-0002088 - R1para el producto CATETERES BIOMETRIX, LM, LMI, LM INSTRUMENTS
- BIOMETRIX a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado numero 2014108696 de fecha 29/08/2014, el Doctor CARLOS FERNANDO
MORENO actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad LM INSTRUMENTS S.A., presento solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentidc de OBTENER APROBACION PARA
* ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a la solicitud de
Modificacion contemplada en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

. ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2003016552 de fecjha 14/08/2003 que concedid
Registro Sanitaric nimero INVIMA2014DM-0002088 - R1 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES BIOMETRIX en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR;

» ADICION DE REFERENCIAS:

o CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) DE 3 LUMEN ADULTO: HJ-17131
CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) DE 2 LUMEN ADULTO: HK-17131
CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) DE 2 LUMEN PEDIATRICO: HL-E4013
CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) DE 1 LUMEN ADULTO: HO-R8021
CATETERES DE DIALISIS 1 LUMEN: EI-Y1443; EH-Y2053
CATATERES DE DIALISIS 2 LUMEN: EF-F7623; EF-F7723; EF-F7613; EF-F7713; EG-
F7723; EF-F8613; EF-F8693; EF-F8813; EF-F9613; EF-F9623; EF-F9623; EF-F9713;
EF-H7623; EF-H7723; EF-H7613; EF-H7713; EF-H7693; EF-H8613; EF-H8693; EF-
H8813; EF-H9613; EF-H9623; EF-H9713; EF-H9723; EF-R7713; EF-R7813; EF-R7613
EF-R7623: EF-R7723; EF-R7893; EF-R79623; EF-R9723; EF-R9613; EF- R9713 EF-
R7693; EF-R7793.
e} CATETERES DE DIALISIS 3 LUMEN: EG-F7623; EG-H7723; EG-H7713; EG-R7613

EG-R7713; EG-Y7613; EG-Y7713; EG-Y7623; EG-Y7723.

Q00 O0O0
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Reptiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2014034937 DE 24 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
_ que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 Codige de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Octubre de 2014

Este espacio, h la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN,OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-1333
" Vo. Bo. 500-03-161
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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. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2008029392 de 16 de octubre de 2008 el INVIMA concedié Registro Sanitario INVIMA2008DM-
0002492 para el producto INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA a favor de PAJUNK GMBH

MEDIZINTECHNOLOGIE en la modalidad de importar y vender.

Que mediante Resolucién No. 2015018574 de 13 de mayo de 2015 se aprobd modificacidn para el cambio de titular y adicidn
de referencias y adicién de referencias.

Que mediante radicado 20181158576 de fecha 09 de agosto de 2018 el Doctor JUAN FRANCISCO SANCHEZ HUEJE en calidad
de representante legal de LM NSTRUMENTS S.A. solicita renovacién del Registro sanitario para el producto BONE BIOPSY
PUNCTURE SYSTEM / SISTEMA DE PUNCION DE BIOPSIA PARA MEDULA

OSEA, en la modalidad de importar y vender.

Que mediante Auto No. 2019005917 del 24 de Mayo de 2019, se informa al interesado que una vez revisado el expediente y
para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar Declaracion de conformidad emitida por el fabricante en la cual se identifique el nombre del producto y
las referencias que hacen parte del mismo de tal forma que coincida con lo reportado en el formulario, dado que se
aportaron 3 declaraciones de conformidad para 3 productos diferentes: Reducer Sleeve con 12 referencias riesgo lla
(folios 244-245), TrocaTec con 42 referencias riesgo lla (folios 246- 249) y SI-HIF-System con 4 referencias que reporta
riesgo IIb (folio 262 con anverso), no siendo ningunarelacionada con INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA LAPAROS-
COPIA (pinzas), por lo cual la informacién aportada no es coincidente con lo declarado en el formulario en términos
de denominacion del producto y descripcion de las 511 referencias relacionadas en el mismo, por cuanto en el pro-
ceso de verificacion de dichas referencias en el Certificado de Venta Libre aportado se identificaron trécares, camisas
de trécares, agujas de Veres, lentes rigidos para endoscopia, electrodos de monopolar de alta frecuencia, mangos e
insertos de pinzas de uso endoscdpico, algunos de estos denominados como sistemas. En caso tal de no poder
aportar dicho documento allegar formulario corregido con los datos del producto (nombre, nombre genérico, indi-
caciones y usos, vida util, referencias componentes y composicion) de tal forma que sea coincidente con el producto



de la Declaracién de conformidad emitidapor el fabricante y excluir las referencias que no correspondan con el pro-
ducto.

2. Allegar formulario corregido en el sentido de registrar las referencias de la misma forma que aparecenen el Cer-
tificado de Venta Libre, debido a que la descripcion de las referencias en el formulario no corresponde con el Certifi-
cado de venta libre, ni con la denominacion que hace el fabricante en los documentos aportados en todo el expe-
diente. De acuerdo con el numeral anterior se solicitar excluir todas las referencias que no correspondan al producto
objeto del presente tramite.

3. Allegar documento emitido por el fabricante con la descripcion que debe contener: nombre del producto, indica-
ciones, contraindicaciones, advertencias, componentes principales, accesorios, relacion con pacientes; todo en espa-
fiol, dado que se aportaron los manuales de uso de los productos: 1)Modularhandle Instruments for MIS, 2)ErgoSYS
- Modular System for MIS, 3)Endoscopic Clip Applier, 4)Hasson Cone, 5)TrocaTec MAN- TrocaTec Auto -Trocaport, 5)
Veress reusable, 6) Monopolar electrodes y 7) Trocar Slevees, identificando para este caso 7 productos diferentes,
los cuales reportan indicaciones de uso diferentes. Adicionalmente en dichos documentos no se identifica informa-
cion relacionada con la composicion del producto. Por lo anterior y teniendo en cuenta el numeral 1 del presente
auto, en caso de que correspondan a productos diferentes allegar el formulario corregido y aportar el documento de
descripcion de fabricante para el producto que quedard amparado en el registro sanitario.
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

4. Allegar aclaracion de los motivos por los cuales se asigna al producto un riesgo Ilb, dado que de acuerdo con la
informacion relacionada en el formulario corresponde a INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA LAPAROSCOPIA.

5. Allegar etiquetas del producto en las que se evidencien los simbolos de seguridad reconocidos internacional-
mente, por cuanto en las etiquetas aportadas no se identifican ningun tipo de simbologia internacional.

6. Allegar los estudios de evaluacion bioldgica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistémica, piroge-
nicidad, sensibillizacion, irritacion o reactividad intracutdnea, genotoxicidad, alergenicidad, hemocompatibilidad y
carcinogenicidad) para el producto. Para el caso de materiales o tecnologias suficientemente demostradas se podrd
cumplir con este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas recono-
cidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion biolégica del material especifica para el dispositivo médico
objeto de la solicitud del registro sanitario, por cuanto en la informacion aportada se identifica que los estudios de
biocompatibilidad son del producto Safety Trocar, el cual no corresponde con el producto objeto del tramite. Por lo
anterior se requieren los estudios de la biocompatibilidad del producto que se vaya a dejaramparado en el registro
sanitario.

7. Allegar el andlisis de riesgos en el cual se mencionen los riesgos detectados durante el disefio y manufactura,
causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la mitigacion de cada uno de ellos, para el
producto que vaya a quedar amparado en el registro sanitario con traduccion al espafol, dado que el documento
aportado corresponde a un andlisis de riesgo del producto Trocatec con sus referencias, ErgoSys, el cual no corres-
ponde con el producto registrado en el formulario y la traduccion no es comprensible por la redaccion y en la mayoria
del documento se disponen de términos en espafiol y alemdn

8. Allegar aclaracién por parte del fabricante respecto al listado de normas de referencia, en el sentido de aclarar
los motivos por los cuales no se utilizan como referencia los estdndares internacionales para la fabricacion de Dis-
positivos médicos en acero inoxidable dado que el instrumental quirdrgico se fabricaen dicho material asi como esta
descrito en el formulario respecto a tijeras, Clamps y Handle.

9. Allegar el historial comercial en el cual se referencien los paises en los cuales el producto se vende e indicar las
Alertas Sanitarias involucradas con el dispositivo médico objeto de la solicitud del Registro Sanitario, expedido por
el fabricante del producto, por cuanto fue allegado la informacion para el producto "mangos e insertos ErgoSys" el
cual no es coincidente con el producto reportado en elformulario.

Que mediante escrito No. 20201024005 del 7 de Febrero de 2020, el Doctor JUAN FRANCISCO SANCHEZ, actuando en calidad
de Representante legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., allega respuesta alrequerimiento No. 2019005917 del 24 de
Mayo de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn de Dispositivos Médicos y OtrasTecnologias, que emitid
concepto favorable para la autorizacion de esta, en razén a que el interesado allegd la respectiva documentacién como
respuesta al requerimiento No. 2019005917 del 24 de Mayo de 2019, siendo satisfactoria por cuanto en el punto 1, allega
Declaracién de conformidad emitida por el fabricante en la cual se identifique el nombre del producto y las referencias, para
el punto 2, allega formulario corregido en el sentido de registrar las referencias, para el punto 3, allega documento emitido



por el fabricante con la descripcidn, para el punto 4, allega formulario corregido en el sentido de cambiar la clasificacion a lIA,
para el punto 5, allega etiquetas del producto, para el punto 6, allega los estudios de evaluacidn bioldgica del producto, para

el punto 7,
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

allega el analisis de riesgos, para el punto 8, allega aclaracion por parte del fabricante respecto al listado de normas de
referencia, para el punto 9, allega el historial comercial en el cual se referencien los paises en los cuales el producto se vende
e indicar las Alertas Sanitarias. Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017 para acceder a la Renovacién del Registro Sanitario.

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: TROCATEC
MARCA(S): PAJUNK
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020DM-0002492-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. FABRICANTE(S):
PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
Valvula Silicona
Tubo AISI 303 Acero Inoxidable

Cuerpo Laton Cromado




USOs: INTERVENCIONES MINIMAMENTE INVASIVAS, EN LAS QUE SEREQUIERE EL USO DE

SISTEMAS TROCAR.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Modular Semi-reusable systems
TrocaTec
reusable modular trocar sleeve

1287-13-03 Working Channel: @ 3mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 3mm

1287-13-03N Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, distally
mattfinished

valve top: trapdoor valve manual/ automatic
stopcock/ valve: none

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 3mm Work-

ing Length: 150mm, bariatric

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: none

1287-13-03NT

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-05

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5mm

1287-13-05N Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, distally
mattfinished

valve top: trapdoor valve manual/ automatic
stopcock/ valve: none




Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-55
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 150mm, bariatric

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve: manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-55B

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 150mm, bariatric

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-55TB

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

1287-13-55N Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, distally
mattfinished

valve top: trapdoor valve manual/ automatic
stopcock/ valve: none

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-55T




Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-58
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 80mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-58S

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 150mm, bariatric

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve: manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-58B

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 150mm, bariatric

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-58TB

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: none

1287-13-58NT




Oficina Principal:
Administrativo;

www.invima.gov.co

1287-13-58N

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, distally
mattfinished

valve top: trapdoor valve manual/ automatic
stopcock/ valve: none
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 104

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-58T

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-08

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 10mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-10

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 10mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral

1287-13-10T

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 11mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-11
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020

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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

1287-13-11B

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 11mm Work-

ing Length: 150mm (bariatric)

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-13-12

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 12,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic
stopcock/ valve: lateral

1287-10-11

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 11mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateral
manual lever

stopcock/ valve: lateral

1287-10-11T

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 11mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateral
manual lever

stopcock/ valve: lateral




1287-10-55

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateral
manual lever

stopcock/ valve: lateral

Oficina Principal:
Administrativo:

www.invima.gov.co
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020

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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

1287-10-55T

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, thread

valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateralman-
ual lever

stopcock/ valve: lateral

1287-26-03

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec AUTO

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 3mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-03N

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 3mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: none

1287-26-05

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec AUTO

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-05N

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: none
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020

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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

1287-26-55

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec AUTO

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-55N

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: none

1287-26-58

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-58T

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-58NT

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, threaded
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: none
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 5,8mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: none

1287-26-58N

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 10mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-10

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec AUTO

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 11mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-11

Modular Semi-reusable systems

TrocaTec

reusable modular trocar sleeve

Working Channel: @ 12,5mm

Working Length: 100mm

guiding tube: interchangable, modular, smooth
valve top: trapdoor valve, automatic

stopcock/ valve: lateral

1287-26-12

modular trocar sleeve

spare part/ accessory

TrocaTec trocar sleeve

Insertion part for trocar sleeve @ 12,5mm

1287-05-12
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020

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 Decreto2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

1285-26-11

Semi-reusable trocar systems

TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve
Diameter: @ 11mm

Trapdoor valve, automatic

for adaptable guide tubes and balloon systems,
Stopcock/ Valve: lateral

1285-26-58N

Semi-reusable trocar systems

TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve

Diameter: @ 5,8mm

Trapdoor valve, automatic

for adaptable guide tubes and balloon systems @5,8mm

1285-13-11

TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve
Diameter: @ 11mm

Trapdoor valve, automatic and manual handling
for adaptable guide tubes and balloon systems,
Stopcock/ Valve: lateral

1285-13-12

TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve
Diameter: @ 12,5mm

Trapdoor valve, automatic and manual handling
for adaptable guide tubes and balloon systems,
Stopcock/ Valve: lateral

1285-13-58

TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve
Diameter: @ 5,8mm

Trapdoor valve, automatic and manual handling
for adaptable guide tubes and balloon systems
Stopcock/ Valve: lateral




TrocaTec

Reusable Valve top with silicone valve
Diameter: @ 5,8mm

Trapdoor valve, automatic and manual handling
for adaptable guide tubes and balloon systems,
Stopcock/ Valve: None

1285-13-58N
EXPEDIENTE No.: 19993130
RADICACION: 20181158576

Oficina Principal:
Administrativo:

www.invima.gov.co
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Minsalud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020
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 Decreto2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

1437 de 2011.

FECHA: 09/08/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181158576 del 09 de Agosto del
2018 y 20201024005 del 7 de Febrero de 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto INSTRUMENTAL PARA
LAPAROSCOPIA etiauetado con el Registro Sanitario No. INVIMA2008DM-0002492

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente decisién procede el recurso de reposicion, que debera interponerse ante la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 17 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

[ 4 -\‘I
et D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisd: cordina_varios



Signature Not

Veriﬁiﬁ

Firmad italmente por
LUCIA AYAL

“ ]

Razén: Invima

Locacién: BOGOTA D.C.,
Colombia
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteecion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIM A

RESOLUCION No. 2010024987 DF 13 de Agosto de 2010

Por Ia cual se concede un Permiso de Comercializacion

BEsubdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMAL en cjercicio de Tas Tacultades Legales conleridas en el Deerelo Reglamentario 4725 de 2005 v la
Resolucion Namero 251280 de 2000)

CONSIDERANDO

Que ante este Instiiute se ha solicitado T Coneesion de un Permiso de Comercializacion con base en la documentacion allegada,
previo estudio tleemco y egal de L Subdueceion de Registros Sanitanos, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este

Permiso de Comeraalizacion

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERNISO DE CONDRCTALIZ ACION por el termino de DIEZ (10) anos a

PRODUICT ()

I'FRNTSO DI

CONT ROTATIZACTON No:
PO DE RTGISTRO
FTTUE AR(TS)

PABRICANTI(S):
IMIMORTADOR(LS):

LIPO D TOUIIO BIOMIEDICO
RH-SGi,

SIS TENAS

SURSIS TEHMAS

LSO

PRESTNTACION COMIRCIAL
OBSERVACTONLES:

FXPEDIENTTL No
RADICACIHON No -
[TCHA DI RADICACION:

VENTITADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHHTIPS

INVIMA 2010 BCo00nto7— vicenTeiasia 2 6 AGO 2020

IMPORTAR Y VI'NDIR

PHITIPS MEDICAT SYSTEMS. A DIVISION OF ROYAL PHHAIPS TTFCTRONICS con
domicilioen TIOT ANDA

RUSPIRONICS INC . con donucilio en I'STADOS UNIDOS D AMIERICA

PHITIPS COFLOMBIANA DE COMIRCIATIZACION S AL con domicilio en BOGOT A
N.C.

FQUIPO BIOMI DICO DE TRATAMIENTO (SOPOR T VITAL)

ns

FIECTRICAS. 1EEC TRONICAS

CIRCUITO PACIENTI. INTIREAZ DEE PACHENTT (NO INVASIVO O INVASIVA):
PUIRTO  DE - EXHATACION:  FILITRO  INSPIRATORIO:  HUMIDIFICADOR:
CONTROI ADOR DI- ONIGE NO

1T VENTH ADOR RESPIRONICS V6O 1S UN VENTIH ADOR DI APOYO CUYO FIN 1S
AEMENTAR TA RESPIRACTON DIT PACIHENTI. ESTA INDICADO PARA PACIENTI
QUE PULDAN RISPIRAR FSPONTANIAMENTE PERO REQUIFRAN VENTILACION
MECANICA PACIENTES CON INSURICH NCIA RESPIRATORIA CRONICA O APNLA
OBSTRUCTIVA DIT SHINO TN UN HOSPHAL U OTRA INSTTTUCION BAIO T A
RENISION DE DN AT DICO

FTOVENTIADOR RIESPIRONICS V200 S UN VENTITADOR MECANICO  OUE
FTUNCIONA  CON FHECIRICIDAD Y OQUE SE CONTROIA  CON  UN
MICROPROCESADOR, TIA SIDO DISENADO PARA SR UTH IZADO POR PLRSONAL
MIEDICO CATITICADO PARA PROVETR SOPORTE VENTIT ATORIO CONTINUO O
INTERMITENTE PARA PACIENTES ADUL TOS. PEDIATRICOS Y NEONATALLS
SEGUN PRESCRIFCION MIEDICA

UNIDAD

ESTE PERMISO DE COMERCIATIZACION ANPARA TOS MODELOS Vi, V200
SEEAMPARAN REPULSTOS Y ACCHSORIOS TXCHUSIVOS DEL TQUIPO),

20022029

2010074684

2207 2010

ARTICUEO SEGUNDOL- Sc amparan las cliquetas adjuntas a este radicado

ARTHCOULO TERCERO.- Contra fa presente resolucion procede tmicamente el Recurso de Reposicion. que debera interponerse
ante la Subdirectora de Ticencias v Remistros, dentro de Jos CINCO (5) dias siguientes a su notilicacion. en los (érminos senalados

en el codiso Contenciose Admiistiratiy o,

ARTHCULO CUARTO AT o presente resolucion rige o paniin de Ta fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada cn Bogota 1D.Cados 13 de Acostode 2010

Lste espacios hasta fa firma se considera en blanco.

Pacm 1l !

Carrera 68D Nro. 17-11124= PBX: 2948700 - Pagina Web hitp:/ www.invima.gov.co



Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

g
Ubetady Orde RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010
Por la cual se Modifica una Resolucion
El asesor de la Direccion General con asignacion de funciones de la Subdireccion de Registros Sanitarios del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conleridas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2010113210 FECHA: 20/1022010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA 26/08/2020
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010024987 CON FECHA DE 13 DE AGOSTO DE 2010. EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010EBC-0006197, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS A FAVOR DE PHILIPS MEDICAL SYSTEMS. A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS CON DOMICILIO EN HOLANDA.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010113210 RADICADO EL 20/10/2010. LOS SENORES PASCUAL
KOUTRAS Y JORGE NAKANDAKARI ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTES LEGALES
PRESENTARON SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO. EN EL
SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO / LEGAL. EN EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005 Y DEMAS DISPOSICIONES
LEGALES PARA PARA ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2010024987 DEL 13/08/2010 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2010EBC-0006197 A FAVOR DE PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS. A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS CON DOMICILIO EN HOLANDA PARA EL

PRODUCTO  VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS EN LA MODALIDAD IMPORTAR
Y VENDER . EN EL SENTIDO DE ADICIONAR REFERENCIA.

e ADICION DE REFERENCIA: VENTILADOR TRILOGY V202

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE LA DIREC. GRAL CON ASIG.

DE FUNCIONES DE SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU

NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 3 de Diciembre de 2010

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/ )
L7 AL

0 JF(Y ANTONIO BURGOS PEREIRA

ASESOR DE LA DIREC. GRAL CON ASIG. DE FUNCIONES DE SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS




":"wa‘.‘ Repiiblica de Colombia

‘t Ministerio de la Proteccion Social
oA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Liberrar Onden RESOLUCION No. 2011024336 DE 6 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Namero
231280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2011064209 FECHA: 14/06/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion numero 2010024987 con fecha de 13 de Agosto de 2010, El Instituto Nacional
De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos INVIMA, concedié registro sanitario INVIMA 2010EBC-
0006197, para importar y vender el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS a
favor de PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A favor de DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con
domicilio en HOLANDA.

Que mediante resolucion no. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo adicion de
referencia.

Que mediante escrito nimero 2011064209 radicado el 14/06/2011, el Sefior PABLO EMILIO CUERVO,
actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener autorizacién para el cambio de razén social del importador
PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon 2010024987 del 13/08/2010 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS COLOMBIANA DE
COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Julio de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA KBANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033946 DE 1 de Septiembre de 2016
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA » en elercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2016036567 FECHA: 18/03/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Numero 2010024987 con fecha de 13 de agosto de 2010, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, concedié Registro Sanitario INVIMA 2010EBC-
0006187, para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS,
PHILIPS a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS
con domicilio en HOLANDA.

Que mediante Resolucién No. 2010040440 de 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo ADICION DE
REFERENCIA.

Mediante Resolucién No. 2011024336 de 6 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la Resolucién
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS
COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

Que mediante escrito nimero 2016036567 radicado el 18/03/2016, la Doctora BLANCA LILIA
RODRIGUEZ RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHILIPS
COLOMBIANA S.A.S, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de obtener aprobacién para adicionar referencla

Que mediante auto nimero 2016005483 del 27 de Mayo de 2016, en el que se informa al interesado que

una vez revisado el expediente y para continuar con el trémite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido en el sentido de plasmar correctamente el titular del registro

sanitario tal como se observa en la base de dalos de nuestra direccién, asi: PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS.”

Que mediante escrito 2016086882 del 29 de junio de 2016, la Doctora BLANCA LILIA RODRIGUEZ
RAMIREZ, actuando en calidad de Representants Legal de la empresa PHILIPS COLOMBIANA S.A.S,
allega respuesta al requerimiento No. 2016005493 del 27 de Mayo de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal como respuesta al requerimiento No.
2016005493 del 27 de mayo de 2016, slendo satisfactoria por cuanto anexa formulario corregido donde
se evidencia el titular del registro sanitario que aparece en la base de datos y en consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2010024987 dsl 13/08/2010 que concedit
Registro Sanitaric Nomero INVIMA 2010EBC-0008197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto
VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

Adicién de referencia: V680 ACCESORIOS Y REPUESTOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera Interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033946 DE 1 de Septiembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notificacién, en los términos seRalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017347 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2017058788 FECHA: 28/04/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2010024987 CON FECHA DE 13 DE AGOSTO DE
2010, EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010EBC-0006197, PARA IMPORTAR
Y VENDER EL PRODUCTO VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS A
FAVOR DE PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS
CON DOMICILIO EN HOLANDA.

Que mediante RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA
autorizo ADICION DE REFERENCIA

Mediante Resolucién No. 2011024336 DE 6 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucion 2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social
del importador PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS
COLOMBIANA S.AS.

Que mediante escrito nimero 2017058788 radicado el 28/04/2017, la Doctora Blanca Lilia
Rodriguez Ramirez, actuando en calidad de Representante, presenté solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en
cualquier momento la infosnaciéon suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2010024987 del 13/08/2010 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA
para el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTAD®R: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota,
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. 2017017347 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.
ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota,
Colombia ¢

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Codigo 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

control posterior que debfe realizar el director técnico 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 Bogota D.C., el 4 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

Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: ysanchezo

Firma valida

Digitally signed by EL
OTALVAROD CI
Date: 2017.05.0
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 2017137874 FECHA: 25/09/2017
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA:26/08/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010024987 del 13 de Agosio de 2010, el INVIMA, concedio Permiso de
Comercializacion INVIMA 2010EBC-0006197, para el producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS,
PHILIPS a favor de PHLIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio
en HOLANDA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010040440 de 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizé ADICION DE
REFERENCIA,

Que mediante Resolucién No. 2011024336 del 6 de Julio de 2011 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador PHILIPS
COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA S.A.S.

Que mediante Resolucion No. 2016033946 del 1 de Septiembre de 2016, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2010024887 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017017347 del 4 de Mayo de 2017, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en
Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia y ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S domiciliada en Carrera 7
No 69-53 , Bogota, Colombia.

Que mediante escrito nimero 2017137874 radicado el 25/09/2017, la Doctora Blanca Lilia Rodriguez Ramirez,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL
PHILIPS ELECTRONICS, presentt solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2010024987 del 13/08/2010 que concedié Permiso de
Comercializacion ntimero INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, A DIVISION OF
ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el producto VENTILADORES MECANICOS
RESPIRONICS, PHILIPS en la medalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

PHILIPS COLOMBIANA S.A S.
KAIKA SAS.
LM INSTRUMENTS S.A. Domiciliada en Carrera 68 D No 25 B 86 Oficina 518, Bogots, Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR;:

Pagina 1 de 2

Instituto Natienol de Yigitancia de Medicomentos y Alimestos — INVIMA
Caresa 10 N.°64/28
PBYX: 2948700

Bogold - Colembia
wwwinvima.gorio




e TODOS POR UN
NUEVO PAIS
s PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion

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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A.

KAIKA S.A.S

LM INSTRUMENTS S.A. Domiciliada en Transversal 93 No 63-76 interior 9 Centro empresarial el
Dorado y Parque industrial Portos Av calle 24 No 95-12 Bodega 48, Bogota, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra [a presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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.
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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: Idiazc
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La salud

es de todos

e Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019024786 DE 17 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20022029 RADICACION: 20191096046 FECHA: 22/05/2019
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2010EBC-0006197 VIGENCIA: 26/08/2020
ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucion Numero 2010024987 Con Fecha De 13 De Agosto De 2010, El Instituto
Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos Invima, Concedié Permiso De Comercializacion
Invima 2010EBC-0006197, Para Importar Y Vender El Producto Ventiladores Mecanicos Respironics,

Philips A Favor De Phlips Medical Systems, A Division Of Royal Philips Electronics Con Domicilio En
Holanda.

Que mediante RESOLUCION No. 2010040440 DE 3 de Diciembre de 2010 el INVIMA autorizo
ADICION DE REFERENCIA

Que mediante Resolucion No. 2011024336 del 6 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010 en el sentido de autorizar el cambio de razon social del importador
PHILIPS COLOMBIANA DE COMERCIALIZACION S.A. por PHILIPS COLOMBIANA SA.S.

Que mediante Resolucién No. 2016033946 del 1 de Septiembre de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017017347 del 4 de Mayo de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2010024987 del 13/08/2010, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR: KAIKA S.A.S
domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia y ADICION DE ACONDICIONADOR: KAIKA S.A.S
domiciliada en Carrera 7 No 69-53 , Bogota, Colombia.

Que mediante Resolucién No. 2017040464 DE 28 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion 2010024987 del 13 de Agosto de 2010, en el sentido de aprobar. ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20191096046 radicado el 22/05/2019, la Doctora BLANCA LILIA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS, presentd solicitud de modificacién al
Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de |a
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2010024987 de 13 de Agosto de 2010 que
concedié Permiso de Comercializacién No INVIMA 2010EBC-0006197 a favor de PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS, A DIVISION OF ROYAL PHILIPS ELECTRONICS con domicilio en HOLANDA para el
producto VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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S— Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019024786 DE 17 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 y Decreto 582 de 2017.

ADICION DE REFERENCIA:
V60 Plus

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO 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
Caodigo 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 control
posterior que debe realizar ante el 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 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

: LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

20022029

MECANICOS RESPIRONICS

VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS / VENTILADORES

INVIMA 2021EBC-0006197-

R1 2031/02/04

IMPORTAR Y VENDER

Vigente

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O
REFERENCIAS: V60 V60 PLUS

RESPIRONICS

Datos de Interes

NA

SISTEMA RESPIRATORIO

EL VENTILADOR RESPIRONICS V60 ES UN VENTILADOR
DE APOYO CUYO FIN ES AUMENTAR LA RESPIRACION DEL
PACIENTE. ESTA INDICADO PARA PACIENTE QUE PUEDAN

RESPIRAR ESPONTANEAMENTE PERO REQUIERAN VEN-

TILACION MECANICA: PACIENTES CON INSUFICIENCIA

RESPIRATORIA CRONICA O APNEA OBSTRUCTIVA DEL

SUENO EN UN HOSPITAL U OTRA INSTITUCION BAJO

LA REVISION DE UN MEDICO. EL VENTILADOR RESPI-
RONICS V200 ES UN VENTILADOR MECANICO QUE
FUNCIONA CON ELECTRICIDAD Y QUESE CONTROLA
CON UN MICROPROCESADOR. HA SIDODISENADO

PARA SER UTILIZADO POR PERSONAL
MEDICO CALIFICADO PARA PROVEER SOPORTE
VENTILATORIO CONTINUO O INTERMITENTE PARA
PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS Y NEONATALES
SEGUN PRESCRIPCION MEDICA.

Ilb

Presentaciones Comerciales

UNIDAD

Roles por Producto

ACONDICIONADOR

Consecutivo

32834

ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A.

CALLE 65 BIS No.
88-84 BODEGA 2y
4A

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR

Consecutivo

7136382

LM INSTRUMENTS S.A.

PARQUE INDUS-
TRIAL PORTOS AV
CALLE24 NO. 95-
12
BODEGA 48

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR

Consecutivo

2017130110

LM INSTRUMENTS S.A.

TRANSV. 93 # 63-
76 INT 9 CENTRO
EMPRESARIAL EL
DORADO BOGOTA
y PARQUE INDUS-
TRIAL PORTOS AV.
CALLE24 # 95-12
BODEGA 48BO-
GOTA

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

ACONDICIONADOR

Nit

8600019111

KAIKA SAS

CARRERA 7 No. 69
- 53 BOGOTA.

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

s.cliente@kaika.com.co

FABRICANTE

Consecutivo

14785628

RESPIRONICS CALIFORNIA INC

2271 Cosmos

Court, Carlsbad,
California, 92011-

1517, Estados
Unidos de América

ESTADOS

UNIDOS

DE AME-
RICA

FABRICANTE

Consecutivo

20201091448

RESPIRONICS DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG

Gewerbestrasse 17,
82211 Herrsching,
Alemania

ALEMANIA

IMPORTADOR

Consecutivo

32154876

PHILIPS COLOMBIANA S.AS.

Carrera 19 No. 100
-45

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

IMPORTADOR

Consecutivo

2017136382

LM INSTRUMENTS S.A.

CARRERA 68 D NO
25 B-86 OFICINA
518

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

IMPORTADOR

Nit

8600019111

KAIKA SAS

CARRERA 7 No. 69
- 53 BOGOTA.

COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

s.cliente@kaika.com.co

TITULAR REGISTRO SANITARIO

Consecutivo

19983936

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V.

VEENPLUIS 4- 6.
5684 PC BEST

HOLANDA
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Republica de Colombia PAL EQUIDAD EDUCATHON
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017051879 DE 5 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008006446 DEL 13 DE MARZO DE 2008, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA2008DM-0001662 PARA EL PRODCUTO DRAINAGE SYSTEMS
BIOMETRIX A FAVOR DE LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. EN LA MODALIDAD
DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009037510 DE 11 DE DICIEMBRE DE 2009, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2008006446 DEL 13/03/2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2014108573 DEL 11 DE DICIEMBRE DE 2013 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO.2008006446 DEL 13/03/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: DRAINAGE SYSTEMS BIOMETRIX
MARCA(S): BIOMETRIX
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM-0001662 R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): BIOMETRIX LTD CON DOMICILIO EN ISRAEL
IMPORTADOR(ES): - LMINSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

- LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: TUBO DE DRENAJE : PVC, CONEXIONES DE TUBO DE DRENAJE: POLIETILENO,

BASE DEL CAJON: POLIESTIRENO, CUBIERTA: RESINA K

USOs: DRENAJE DE TORAX EN CIRUGIA DE EMERGENCIA PRE-HOSPITALARIA

CARDIACA / TORACICA Y PARA NEUMO / HEMOTORAX Y TRATAMIENTO DE
EMERGENCIA DE EFUSION PLEURAL MASIVA DE LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS Y QUIROFANO

PRESENTACION COMERCIAL:SISTEMA DE DRENAJE DE TORAX DOBLE DE 2300 ML, 2JUEGOS DE
INTURBACION CON RESORTES ANTI-TORCEDURA, 2 SOPORTES
(COLGADORES) DE CAMA,, EMBUDO DE RELLENADO. SISTEMA DE DRENAJE
DE TORAX TAMANO COMPACTO DE 1150 ML, JUEGO DE INTUBACION CON
RESORTES ANTI-TORCEDURA, 2 SOPORTES (COLGADORES) DE CAMA,
EMBUDO DE LLENADO., KIT

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS.

, ACCESORIOS (DRENAJE DE
HERIDAS). NM — 1160, NM — 1200, NM — 1240, NM — 1280, NM — 1320, NM — 1360,
NM — 1400, NM — 2240, NM — 2280, NM — 2320, NM — 2360, THORAMETRIX. WET
THORAMETRIX: SISTEMA NE-1101, NC-3311, NC-J3311, NC-5512, NC-J5511, NC-
J5512, NC-Q5512, NC-Q3311, THORAMETRIX. WET THORAMETRIXTM: SISTEMA
NE-1101, NC-3311, NC-J3311, . NC-J5511, NC-J5512. WET
THORAMETRIXTM CON DISPOSITIVO DESCONECTADO: NC-3314, NC-5514.
DRY THORAMETRIXTM: SISTEMA NC-7511, NC-7512, NC-7513, NC-8311.
THORAMETRIX CON DISPOSITIVO DESCONECTADO: NC-7514, NC-8314. SETS
NEUMOTORAX Y CATETERES TORAXICOS. VALVULA HEIMLICH: NP-0010. SET
DE CATETER NEUMOTORAX- TIPO SIN SELDINGER: NP-1000, NP-1005. SET DE
CATETER NEUMOTORAX- TIPO SELDINGER: NP-1001. SET DE CATETER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas - INVIMA
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RESOLUCION No. 2017051879 DE 5 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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

NEUMOTORAX- TIPO SIN SELDINGER CON VALVULA. HEIMLICH: NP-2000.
CATETERES TROCAR: NN-0008, NN-0010, NN-0012, NN-0016, NN-0020, NN-0024,
NN-0028, NN-0032. CATETERES TORAXICOS RECTOS DE CLORURO DE
POLIVINILO (PVC): NM-1160, NM-1200, NM-1240, NM-1280, NM-1320, NM-1360,
NM-1400, NM-2160. CATETERES TORAXICOS EN ANGULO RECTO DE GLORURO
DE POLIVINILO (PVC): NM-2200, NM-2240, NM-2280, NM-2320, NM-2360, NM-2400.
CATETER TORAXICO DE SILICONA:  NL-1620, NL-1820, NL-2020, NL-2420, NL-
2820, NL-3220, NL-3620, NL-68030. INCLUSION DE ACCESORIOS: GRAPA PARA
THORAMETRIX 1CLODS, VALVULA HEIMLICH: NP-0010, CATETERES TROCAR:
NN-0008, NN-0010, NN-0012, NN-0016, NN-0020, NN-0024, NN-0028, NN-0032.
CATETERES TORAXICOS RECTOS DE CLORURO DE POLIVINILO (PVC): NM-
1160, NM-1200, NM-1240, NM-1280, NM-1320, NM-1360, NM-1400, NM-2160.
CATETERES TORAXICOS EN ANGULO RECTO DE CLORURO DE POLIVINILO
(PVC): NM-2200, NM-2240, NM-2280, NM-2320, NM-2360, NM-2400. CATETER
TORAXICO DE SILICONA: NL-1620, NL-1820, NL-2020, NL-2420, NL-2820, NL-3220,
NL-3620, NL-6030.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.. 19990372
RADICACION: 2017176119

FECHA DE RADICACION: 01122017

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 ADMINISTRATVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 5 DE DICIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Locacién:
Colombia
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- Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)

l M Carrera 68D No. 258 - 86 | Oficina 518 - Bogota Colombia - PBX: (571) 427 2000 L\ L ¥

INnsfruments S AL NIT 800.077.635-1

ANEXO 2: INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la
Resolucion delRegistro Sanitario

CRITE- OBSERVACION
RIO

No item (Debe corresponder al nimero asignado

. o 1052
en lamatriz de la negociacion)

SISTEMA DE DRENAJE TORAXICO SENCILLO
(HUMEDO) CAPACIDAD DE 2.000 A 3.200 CC
SALIDA PARA SUCCION

Nombre Técnico del Producto: (Debe corre-
sponder alnimero asignado en la matriz de la ne-

gociacion)

No Registro Sanitario: 2017DM-0001662R1
Vigencia del Registro Sanitario: 1/12/2027
Presentacion comercial: UNIDAD ESTERIL

Indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corre-
sponda a ladescripcién del item ofertado y am- NC-5512
parada en el registrosanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir
presentacion comercial a entregar, definir si el UNIDAD ESTERIL
producto es un kit-sety/o unidad)

Informacion adicional que desee aportar: INCLUYE 2 PUERTOS PARA 2 TUBOS TORAX

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE
APLIQUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGI-
BLES DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA
MUESTRA ENTREGADA
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KIM FICHATECNICA

INstruments S.A. NC-5512

NOMBRE: Sistema de drenaje toracico THORAMETRIX tres camaras con capacidad de 2.300ml

DESCRIPCION:

Sistema de drenaje toracico THORAMETRIX de tres camaras, capacidad 2300ml con dos cémaras de recogida
transparente que permite la visualizacion de las caracteristicas del material drenado, con graduaciones de medida
para la valoracion precisa.  permite la marcacién con boligrafo y puerto para toma de muestras. Camara de sello
de agua con linea indicadora de llenado, con puerto para el ajustamiento del nivel del sello de agua, cdmara de control
de succion, con puerto para suajustamiento.

INDICACIONES DE USO:

El sistema de drenaje toracico THORAMETRIX esta indicado para el drrenaje de aire o fluidos provenientes de la
cavidad toracica en servicios de cirugia, UCI, hospitalizacion.

BENEFICIOS DEL PRODUCTO:

Dos camaras de recogida, que por ser transparentes permiten la visualizacion de las caracteristicas y medicion precisa
de la cantidad drenada. Con doble opcidn de conexién para drenaje simultaneo de dos tubos ya sea a térax o a mediastino

PRECAUCIONES:

Usarse solamente por personal médico con entrenamiento en el manejo de éste dispositivo.

CONTRAINDICACIONES:

Segun criterio medico

MATERIAL:

CONDICIONES DE REPROCESAMIENTO:

Dispositivo de uso Unico por paciente que no debe ser reutilizado ni re esterilizado

METODO: Oxido de Etileno



DISPOSICION FINAL: REGISTRO
INVIMA: CLASIFICACION DE
RIESGOPRESENTACION:

FABRICANTE:

MARCA:

Incineracion
2017DM-0001662-
R1IA

UNIDAD

Biometrix Medical

BIOMETRIX MEDICAL



INFORMACION ADICIONAL:
Sistema de drenaje de torax humedo, constituido por:

- Camara de control de succién con un limite inferior de vacio -5cm H20 y limite maximo de vacio -25cm de H20.

- Cuenta con un tubo pre-conectado en la cdmara de recoleccién con espiral plastico en el punto de conexién para prevenir posibles acodamientos
durante la movilizacién. Y un segundo puerto que permite la conexién de un tubo adicional incluido en el empaque para drenaje simultdneo y
diferenciado de dos puntos anatémicos ya sea a térax o a mediastino.

- Posee una valvula manual para aliviar la presién negativa elevada generada por el paciente, evitando la pérdida del sello de agua por un efecto sifén
de esta hacia la cdmara de recoleccidn.

- Regulador de succidn con lengieta de ajuste que permite reducir el ruido del burbujeo y la evaporacién de agua.

- Valvula de liberacion automatica de la presidn positiva, que evita que ocurra un neumotdrax por tensidn en caso de acumulacion de presion.

- Valvula anti-reflujo que impide la pérdida del sello de agua por pico de presién negativa.

- Indicador de negatividad elevada, que evidencia la activacidn de la valvula de anti-reflujo (-25cm de H20)

- Tapa de ventilacion para apertura cuando el paciente debe ser trasladado de la unidad a otro recinto, en cuyo caso funciona sin succién, como una
trampa de agua.

- Dos perchas plasticas laterales que permiten el colgado del sistema en la cama del paciente.

- Soporte con eje giratorio para mayor estabilidad cuando es colocado en el piso.

- Manija de transporte ubicada en la parte superior del sistema con disefio ergondmico, con agarradera para facilitar el desplazamiento del pa-
ciente.

- Tapon de seguridad para el desecho seguro del producto evitando el derrame accidental del fluido contenido en la cdmara de succién.
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Doctor
OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS
Gerente

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.

Ref. Respuesta

Subsanacidén técnica

funcional CIRUGIA

Respetado Doctor,

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar
respuesta a la solicitud deaclaracién respecto del item 1052

item Descripcion Solicitud Respuesta
Por error interno para este item se ofertd
NUEVA . . Z 8
- |  DESCRIPCION DISPO, 0~ UNIDj Sistema dedrenaje toracico semi seco THORA-
“MERACDj igET\EF\Té '[F)C[S SUBSANAR METRIX tres camaras con capacidad de
LA FICHA TEC- 2.300mlI NC-7512 pero deacuerdo con el re-

1052 EEF:EEQ(?S:EISKEEQM@“ %EENACI%E NICA NOCOIN- guerimiento de la Subred corresponde en nues-
A 3200 LT SAY ' CIDE CON LO SO-

tro portafolio al Sistema de drenaje toracico

LICITADO THORAMETRIX tres cdmaras con capacidad

de 2.300ml NC-5512 que aplica también
para el item 1050 de la oferta.

IDADDE Z2.000 A
3.200 CC SALIDA

PARA SUCCION

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347 cam
Ext: 1008 i XN
WIS Oy L5 s ificados en Sistema de Gestion de Calidad 1SO 90012015

WWW.LMINSTRUMENTS.COM.CO
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