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Regulatory Affairs  
 

Fecha: 21/9/2017 

Hora: 12:1:20 

FICHA TECNICA DE PRODUCTOS Usuario: _ruizma2 

ID PAIS SEDE LINEA GRUPO TIPO DE PRODUCTO 

25048 COLOMBIA BIOSURGERY EUROPA DISPOSITIVO MEDICO 

NOMBRE COMERCIAL: CELSTAT FIBRILLAR CÓDIGO: 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: 

COMPLEMENTO 



 

 

 

PREPARADO HEMOSTÁTICO CON POLISACÁRIDOS 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 está indicado para detener hemorragia arterial abundante. Este producto está fabricado para un solo uso. Celstat se presenta como un producto estéril y 

no puede volver a esterilizarse. Se deben desechar los envases dañados o abiertos de Celstat. Aunque Celstat tiene un efecto antimicrobiano, no está indicado 

como un sustituto de los agentes antimicrobianos administrados sistémicamente con fines terapéuticos o profilácticos. El producto no puede volver a esterilizarse. 

Celstat no está indicado ni como sustituto de una técnica quirúrgica meticulosa ni para la aplicación correcta de ligaduras u otros procedimientos convencionales 

para lograr la hemostasia. La actividad hemostática de Celstat es más eficaz cuando se aplica seco; por lo tanto, no se debe humedecer con agua ni suero fisiológico 

antes de la aplicación. 

PRESENTACION COMERCIAL: 

 
EMPAQUE PRIMARIO: 

N/A 

EMPAQUE SECUNDARIO: 

N/A 

EMBALAJE: 

N/A 

FACTOR DE EMBALAJE: 

Caja por 10 unidades 

VIDA UTIL: 

3 años 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: 

Conservar en el envase original, en un lugar seco a temperatura entre 2 °C y 30 °C. 

CONDICIONES ESPECIALES DE MANIPULACION: 

Conservar en el envase original, en un lugar seco a temperatura entre 2 °C y 30 °C. 

TIPO DE MEDICAMENTO: 

NA 

CLASIFICACION DEL RIESGO: 

CAJA POR 10 TIRAS DE 5 X 10 CM. 



 

 

 

III 

INNOVADOR DE LA MOLECULA 

N/A 

CONDICION DE VENTA. 

N/A 

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

NA 

OBSERVACIONES: 



 

Ficha Técnica 
 

® 

Foliodrape Protect Plus Campo con abertura en U de 225 x 280 cm  

Referencia Nº 938819 

 

 

las medidas del área de refuerzo son de 

Foliodrape® Protect Campo con abertura en U de 225 x 280 cm 

 

 

 

 

1. Descripción General del Producto 
 
 

con adhesivo en forma 

de U, usado como barrera de protección en procedimientos quirúrgicos. 

Clasificación de acuerdo con la directiva de la Comunidad Económica Europea para 

implementos médico-quirúrgicos estériles Clase I* 

 

2. Descripción del Material 
 

Producto elaborado con material libre de látex. Es un sistema bilaminar con un refuerzo en el área 

quirúrgica, que asegura su función como barrera protectora. 

 

• Capa superior de tela no tejida de Polipropileno + Spundbond de 30 g/m², color agua marina. 

• 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 migración de patógenos 
de la piel del paciente a la herida abierta. 

• El área de refuerzo esta realizada con un material de tela no tejida SMS, de 55 g/m² con pro-
piedades hidrofilicas de color verde, 

• Capas son termoselladas. 

• Base del adhesivo: pegante sintético, libre de látex, cubierto con silicona. 

3. Aplicación/Indicación 
Campo con abertura en U de 225 x 280 cm con adhesivo en forma de U, está indicado su uso 

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

procedimientos de ortopedia y neurocirugía. Cobertura que está garantizada por un sistema de 

fijación, establecido por un adhesivo en forma de U, el cual es completamente hipoalergénico y 

con alto poder de adhesividad 

 
4. Presentaciones 

Artículo nº: 938819; estéril. 

 

5. Características del producto 
 

150 x 150 cm. 



 

Ficha Técnica 
 

® 

Foliodrape Protect Plus Campo con abertura en U de 225 x 280 cm  

Referencia Nº 938819 

 

 

Contenido: conforme a lo declarado en la etiqueta 



 

Ficha Técnica 
 

® 

Foliodrape Protect Plus Campo con abertura en U de 225 x 280 cm  

Referencia Nº 938819 

 

 

 

 

 

 

 

6. Esterilización: con gas óxido de etileno 
 

7. Etiqueta 
 

Número de lote con código de 8 dígitos Por 

ejemplo: 

9 44 XXXXX 

Año Semana de producción Solo para uso interno 

 

 
8. Empaque 

Los componentes Foliodrape® se presentan en empaque individual; sellado en bolsa de 

polietileno con etiqueta, tipo Tyvek. 

 

9. Registro Invima  
 

INVIMA2013DM-0010195 



 

FICHA TÉCNICA 

 

CANULA Y SELLO SISTEMA Kii® - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 

 

CÁNULAS DE FIJACION AVANZADA Kii® 

 
 

 

Descripción 

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

 
Indicaciones 

 
Indicado para intervenciones por laparoscópia de cirugía general abdominal, torácica, ginecológica y urológica, con el 

propósito de establecer una vía de acceso a través de los planos tisulares y lograr inserción de los instrumentos 

laparoscópicos. 

 

Descripción materiales 

 
Parte Material 

Sello Poliisopreno HC 501D 

Policarbonato Makrolon 2558 – 3282 
Polietileno de baja densidad 
Silicona 
Parilene N (polímero de paraxylyleno) 
Kraton G-2712 (copolímero de estireno) 

Válvula de insuflación Nylon Policarbonato 

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



 

FICHA TÉCNICA 

 

CANULA Y SELLO SISTEMA Kii® - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 

 

Características y Beneficios 

 

Característica Producto Beneficio 

Sistema acceso Kii® 
 

 

• Intercambio superior de Instrumentos 
• Mayor retención 
• Menor fricción 

Diseño Avanzado de la 
válvula 

 

 

• Septum cubierto para durabilidad 
excepcional 

• Insuflación de Alto Flujo 
• Entrada en forma de embudo profundo 

Lengüetas de la Válvula 
 

 

• Simplifica la remoción y re ensamblaje 
de la válvula para una desuflación o 
remoción rápida del espécimen. 

 

Advertencia 

 

• No utilice el producto si esta defectuoso o si su empaque estéril está dañado. 

 

Precauciones 

 

• Las leyes Federales de EE.UU permiten la venta de este dispositivo únicamente a médicos o bajo prescrip-
ción médica. 

• Debe prestarse especial atención al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los electrodos mo-
nopolares en L ó J y los aplicadores de clips. 

• Para facilitar la inserción, deben centrarse axialmente todos los instrumentos al insertarlos en el sello. 
• Para minimizar la eversión del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben recubrirse con un 

lubricante estéril antes de la inserción. 

• Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto quirúrgico, así 
como daños al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los principios y las técnicas relativos a 
los procedimientos laparoscópicos con láser o electrobisturí. 

• Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un daño potencial a la cánula. 

 

 

 

Instrucciones de uso 



 

FICHA TÉCNICA 

 

CANULA Y SELLO SISTEMA Kii® - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 

• Las cánulas vienen empacadas con el sello Kii® acoplado, si el sello y la cánula se desarmaran, basta con ali-
near el sello axialmente sobre la abertura de la cánula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las 
muescas de la cánula. Haga presión sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posición. 

 
 

• El sello Kii® se puede separar de la cánula, cuando requiera una desuflacion rápida o extracción de piezas de 
patología, para lo cual debe oprimir simultáneamente las lengüetas laterales de la cánula y halar el sello. 

 

 

 

 

 
Método de esterilización 

 

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiación con rayos gamma () 

(cobalto 60) con una dosis mínima 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 esterilización se utilizarón indicadores biológicos (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 esterilización. 

 

 

Presentación 

 

Estéril con Rayos Gama. Un solo uso. 

Todos los productos de Applied Medical están libres de látex. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

CANULA Y SELLO SISTEMA Kii® - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 

Manejo y Almacenamiento 
 

Maneje este producto con cuidado. 

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

 
 

Disposición final del Producto 

 
Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente en el país o en 

el caso de Colombia de acuerdo al código de colores. 

 

 

Información sobre la Garantía 

 

1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por 
escrito al comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 
anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con 
todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según 
esta sección están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos 
relacionados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás ga-

rantías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizará en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen 
directa o indirectamente del uso del producto. 

 

 

Referencias 

 
 

REFERENCIA 

 
PRODUCTO 

 

UNIDAD DE 
VENTA 

 
CFS02 

 
CANULA Kii® DE FIJACION AVANZADA DE 5 mm x 100 mm 

 
CAJA x 12 

 
CFS12 

 
CANULA Kii® DE FIJACION AVANZADA DE 11 mm x 100 mm 

 
CAJA x 12 

 
CFS22 

  
CAJA x 12 CANULA Kii® DE FIJACION AVANZADA DE 12 mm x 100 mm  



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FINE FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE® 

DISPOSITIVO FINE FUSION® 

 
 

 
Descripción 

 
El sistema bipolar avanzado Voyant recopila información sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandíbulas, mide 

rápidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energía, y se ajusta para proporcionar la cantidad óptima 

de energía durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado. 

 

Indicación 

El dispositivo Voyant Fine Fusion sella eficazmente vasos de hasta 7 mm de diámetro inclusive y haces de tejido en 

procedimientos abiertos, incluidos procedimientos de cabeza y cuello, donde el espacio de trabajo es limitado. Entrega 

energía al tejido capturado entre las mandíbulas y divide el tejido sellado con una cuchilla. El dispositivo está diseñado para 

su uso en procedimientos que requieren mandíbulas más finas. 

 

Beneficios de la inteligencia Voyant 
 

La optimización continua de la energía del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activación sea 

más eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la propagación térmica lateral y reducir el humo. 

Esto significa que la tecnología tiene el potencial de abordar la entrega de energía incluso para los tipos de tejido más 

desafiantes. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FINE FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

 
Descripción Materiales 

 
 
 

PARTE DESCRIPCION 

 

MANDIBULA 
 
Mandíbula curva de doble acción con puntas de disección. 
Permite una mayor visualización de las mandíbulas y el seguimiento de la curva-
tura de las estructuras anatómicas. 
Proporciona una mejor disección de tejido fino. 

 

INSERCIONES EN EL MANGO 
 
Acomoda varios tamaños de mano. 

 
 
 
LLAVE DEL DISPOSITIVO CON 
INTELIGENCIA INTEGRADA 

 
Almacena los datos de activación para aprender del tejido humano vivo. 
Optimiza la entrega de energía por procedimiento y las necesidades del 
paciente. 
Permite una implementación eficiente de las actualizaciones ofreciendo la 
tecnología más avanzada con nuevas piezas de mano. 

 

ACCIONADOR DE CUCHILLA 

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

 

BOTON DE ACTIVACION DE 
SELLADO 

 
El generador Voyant libera automáticamente la energía de radiofrecuencia 
bajo la activación del botón de fusión. Se genera un tono que señaliza que el 
ciclo de sellado está completo. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FINE FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 
 

Presentación 

 
 
 
 

 
Referencia 

 
Modalidad 

 

Tamaño 
máximo de 

vaso 

 
Longitud 

de eje 

 
Estilo 

mandíbulas 

 
Forma 

mandíbulas 

 
Longitud 
sellado 

 
Longitud 

corte 

 
Unidad de 
Empaque 

 

EB230 
 

Bipolar 
avanzado 

 
7mm 

 

13,5cm 
 

Doble 
acción 

 

Curva 
punta 
disectora 

 

17mm 
 

15mm 
 

Caja x 6 

 Incluyendo  

cabeza y  

cuello  

 
 
 

 
Registro Invima 

INVIMA 2020EBC-0021697 

 

 
Advertencia 

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

 

 

Método de esterilización 

 

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiación con rayos gamma () (cobalto 60) con una dosis mínima 

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 esterilización se utilizaron indicadores biológicos (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 esterilización. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FINE FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 
Manejo y Almacenamiento 

 

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

 

 

Disposición final del Producto 

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

acuerdo al código de colores. 

 
 

Información sobre la Garantía 

 

1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito 
al comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 

anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con 
todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta 
sección están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás ga-

rantías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizará en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos fortuitos o secundarios que se originen directa 
o indirectamente del uso del producto. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FUSION 5MM - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE® 

DISPOSITIVO FUSION 5MM® 

 
 

Descripción 
 

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila información sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandíbulas, mide 

rápidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energía, y se ajusta para proporcionar la cantidad óptima 

de energía durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado. 

 

Indicación 

 
El dispositivo de fusión Voyant de 5 mm sella de manera eficaz vasos de hasta 7 mm de diámetro y haces de tejido en 

procedimientos laparoscópicos. Entrega energía al tejido capturado entre las mandíbulas y divide el tejido sellado con una 

cuchilla. El dispositivo está diseñado para usarse con trocares de 5 mm o más grandes. 

 
Beneficios de la inteligencia Voyant 

 

La optimización continua de la energía del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activación sea 

más eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersión térmica lateral y reducir el humo. Esto 

significa que la tecnología tiene el potencial de abordar la entrega de energía incluso para los tipos de tejido más desafiantes 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FUSION 5MM - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

 

 

Descripción Materiales 

 

PARTE DESCRIPCION 

 

MANDIBULA 
 
De acción simple, recta, mandíbula roma, Permite un óptimo control durante 
la disección 

 

EJE CON ROTACION DE 360° Facilita la colocación fácil y precisa de la mandíbula 

 

MANGO CON MUELLE Y ANCLAJE 
 
Puede proporcionar una menor fatiga en la mano al activar el botón de 
fusión y abrir el mango 

 

INSERCIONES EN EL MANGO 
 
Acomoda varios tamaños de mano 

 
 
 
LLAVE DEL DISPOSITIVO CON 
INTELIGENCIA INTEGRADA 

 
Almacena los datos de activación para aprender del tejido humano vivo. 
Optimiza la entrega de energía por procedimiento y las necesidades del 
paciente. 
Permite una implementación eficiente de las actualizaciones ofreciendo la 
tecnología más avanzada con nuevas piezas de mano. 

 

ACCIONADOR DE CUCHILLA 

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

 

BOTON DE ACTIVACION DE 
SELLADO 

 
El generador Voyant libera automáticamente la energía bajo la activación del 
botón de fusión, y se detiene automáticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado. 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FUSION 5MM - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 
 

Presentación 

 

 
 

Referencia 
 

Modalidad 

 

Tamaño 
máximo 
de vaso 

 
Longitud 

de eje 

 
Estilo 

mandíbulas 

 
Forma 

mandíbulas 

 
Compatibilidad 

trocares 

 
Longitud 
sellado 

 
Longitud 

corte 

 
Rotación 

de Eje 

 
Unidad de 
Empaque 

EB210 
 

Bipolar 
 

7mm 
 

37cm 
 

Acción 
 

Recta, 
 

5mm o 
 

20mm 
 

18mm 
 

360° 
 

Caja x 6 
 avanzado   única   roma   superiores  

EB211 Bipolar 
avanzado 

 

7mm 
 

44cm Acción 
única 

Recta, 
roma 

5mm o su-
periores 

 

20mm 
 

18mm 
 

360° 
 

Caja x 6 

 
 

 
Registro Invima 

INVIMA 2020EBC-0021697 

 

 
Advertencia 

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

 

 

Método de esterilización 

 

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiación con rayos gamma () (cobalto 60) con una dosis mínima 

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 esterilización se utilizaron indicadores biológicos (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 esterilización. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FUSION 5MM - UCIPHARMA  

 

 

 

 

 

 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO FUSION 5MM - UCIPHARMA  

 

 

 

 

 

 

 
Manejo y Almacenamiento 

Disposición final del Producto 

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

acuerdo al código de colores. 

 
 

Información sobre la Garantía 

 

1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito 
al comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 
anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con 
todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta 
sección están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás ga-

rantías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizará 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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    DISPOSITIVO MARYLAND FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE® 

DISPOSITIVO MARYLAND FUSION® 

 

 

 

Descripción 
 

El sistema bipolar avanzado Voyant recopila información sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandíbulas, mide 

rápidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energía, y se ajusta para proporcionar la cantidad 

óptima de energía durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado. 

 

Indicación 

 
El dispositivo de fusión de Voyant Maryland sella de manera eficaz vasos de hasta 7 mm de diámetro y haces de tejido en 

procedimientos laparoscópicos. Entrega energía al tejido capturado entre las mandíbulas y divide el tejido sellado con 

una cuchilla. El dispositivo está diseñado para usarse con trocares de 5 mm o de diámetros mayores. 

 
Beneficios de la inteligencia Voyant 

 

La optimización continua de la energía del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activación sea 

más eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersión térmica lateral y reducir el humo. Esto 

significa que la tecnología tiene el potencial de abordar la entrega de energía incluso para los tipos de tejido más desafiantes 



 

FICHA TÉCNICA 

 

    DISPOSITIVO MARYLAND FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

Descripción Materiales 

 

PARTE DESCRIPCION 

 

MANDIBULA 
 
Permite un control óptimo durante la disección, una mayor visualización de 
las mandíbulas y el seguimiento de la curvatura de las estructuras 
anatómicas. Proporciona mejor disección del tejido 

 

EJE CON ROTACION DE 360° Facilita la colocación fácil y precisa de la mandíbula 

 

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 tamaños de mano 

 
 
 
LLAVE DEL DISPOSITIVO CON 
INTELIGENCIA INTEGRADA 

 
Almacena los datos de activación para aprender del tejido humano vivo. 
Optimiza la entrega de energía por procedimiento y las necesidades del 
paciente. 
Permite una implementación eficiente de las actualizaciones ofreciendo la 
tecnología más avanzada con nuevas piezas de mano. 

 

ACCIONADOR DE CUCHILLA 

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

 

BOTON DE ACTIVACION DE 
SELLADO 

 
El generador Voyant libera automáticamente la energía bajo la activación del 
botón de fusión, y se detiene automáticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado. 
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    DISPOSITIVO MARYLAND FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 
 

 

 

Presentación 

 
 

Referencia 
 

Modalidad 

 

Tamaño 
máximo 
de vaso 

 
Longitud 

de eje 

 
Estilo 

mandíbulas 

 
Forma 

mandíbulas 

 
Compatibilidad 

trocares 

 
Longitud 
sellado 

 
Longitud 

corte 

 
Rotación 

de Eje 

 
Unidad de 
Empaque 

 

EB215 
 

Bipolar 
avanzado 

 

7mm 
 

37cm 
 

Acción 
única 

 
Curva, 

 

5mm o su-
periores 

 

20mm 
 

18mm 
 

360° 
 

Caja x 6 

 punta  

disectora  

EB216 
 

Bipolar 
avanzado 

 

7mm 
 

44cm 
 

Acción 
única 

 

Curva, 
punta 
disectora 

 

5mm o su-
periores 

 

20mm 
 

18mm 
 

360° 
 

Caja x 6 

EB217 
 

Bipolar 
avanzado 

 

7mm 
 

23cm 
 

Acción 
única 

 
Curva, 

 

5mm o su-
periores 

 

20mm 
 

18mm 
 

360° 
 

Caja x 6 

 punta  

disectora  

 
 
 

 
Registro Invima 

INVIMA 2020EBC-0021697 

 

 
Advertencia 

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

 

 

Método de esterilización 

 

Las pinzas vienen esteriles mediante un proceso validado de radiación con rayos gamma () (cobalto 60) con una dosis mínima 

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 esterilización se utilizarón indicadores biológicos (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 esterilización. 
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    DISPOSITIVO MARYLAND FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

Manejo y Almacenamiento 

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

químicos. 

 

 

Disposición final del Producto 

 

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

acuerdo al código de colores. 

 
 

Información sobre la Garantía 

 

1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por es-
crito al comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 
anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo 
con todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied 
según esta sección están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos 
relacionados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás ga-

rantías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizará 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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    DISPOSITIVO OPEN FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

VOYANT SISTEMA DE ENERGIA INTELIGENTE® 

DISPOSITIVO OPEN FUSION® 

 
 

 
Descripción 

 
El sistema bipolar avanzado Voyant recopila información sobre la naturaleza del tejido dentro de sus mandíbulas, mide 

rápidamente y de manera constante el tejido a medida que se aplica la energía, y se ajusta para proporcionar la cantidad óptima 

de energía durante todo el ciclo de sellado para crear un sello permanente y fusionado. 

 

Indicación 

 

El dispositivo Voyant Open Fusion sella eficazmente vasos de hasta 7 mm de diámetro y haces de tejido en procedimientos 

abiertos. Entrega energía al tejido capturado entre las mandíbulas y divide el tejido sellado con una cuchilla. El dispositivo está 

diseñado para su uso en procedimientos que requieren mandíbulas más grandes. 

 
Beneficios de la inteligencia Voyant 

 

La optimización continua de la energía del sistema Voyant significa que Applied Medical puede hacer que cada activación sea 

más eficiente con el potencial de acelerar el tiempo de sellado, disminuir la dispersión térmica lateral y reducir el humo. Esto 

significa que la tecnología tiene el potencial de abordar la entrega de energía incluso para los tipos de tejido más desafiantes 
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    DISPOSITIVO OPEN FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 

 
Descripción Materiales 

 
 
 

PARTE DESCRIPCION 

 

MANDIBULA 
 
Mandíbula roma, curva y de doble acción 
Ayuda con la visualización del extremo distal de las mandíbulas 

 

EJE CON ROTACION DE 180° 
 
Facilita la colocación fácil y precisa de 
la mandíbula 

 

INSERCIONES EN EL MANGO 
 
Acomoda varios tamaños de mano 

 

MANGO CON MUELLE Y ANCLAJE 
 
Puede proporcionar una menor fatiga en la mano al activar el botón de 
fusión y abrir el mango 

 
 
 
LLAVE DEL DISPOSITIVO CON 
INTELIGENCIA INTEGRADA 

 
Almacena los datos de activación para aprender del tejido humano vivo. 
Optimiza la entrega de energía por procedimiento y las necesidades del 
paciente. 
Permite una implementación eficiente de las actualizaciones ofreciendo la 
tecnología más avanzada con nuevas piezas de mano. 

 

ACCIONADOR DE CUCHILLA 

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

 

BOTON DE ACTIVACION DE 
SELLADO 

 
El generador Voyant libera automáticamente la energía bajo la activación del 
botón de fusión, y se detiene automáticamente una vez que se ha com-
pletado el sellado. 
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    DISPOSITIVO OPEN FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 

 
 

Presentación 

 
 
 
 

 
Referencia 

 
Modalidad 

 

Tamaño 
máximo de 

vaso 

 
Longitud 

de eje 

 
Estilo 

mandíbulas 

 
Forma 

mandíbulas 

 
Longitud 
sellado 

 
Longitud 

corte 

 
Rotación 

de eje 

 
Unidad de 
Empaque 

 

EB240 
 

Bipolar 
avanzado 

 

7mm 
 

20cm 
 

Doble 
acción 

  

40mm 
 

38mm 
 

180° 
 

Caja x 6  Curva  
punta 
Roma 

 
 
 

 
Registro Sanitario 

INVIMA 2020EBC-0021697 

 

 
Advertencia 

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

 

 

Método de esterilización 

 

Las pinzas vienen estériles mediante un proceso validado de radiación con rayos gamma () (cobalto 60) con una dosis mínima 

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 esterilización se utilizaron indicadores biológicos (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 esterilización. 
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    DISPOSITIVO OPEN FUSION - UCIPHARMA  

 

 

 
 

 
Manejo y Almacenamiento 

 

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

 

 

Disposición final del Producto 

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

acuerdo al código de colores. 

 
 

Información sobre la Garantía 

 

1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito 
al comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 

anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con 
todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta 
sección están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-
nados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás ga-

rantías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limita-
ciones) las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se respon-
sabilizará 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 - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 
 

SISTEMA TROCAR Kii® CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA 
 

 
Descripción 

 
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 fijación 

avanzada o roscada en Z y un sello tipo Kii® 

 

Indicaciones 

 
El sistema de acceso Kii® con cuchilla plana protegida esta indicado en intervenciones quirúrgicas por 

laparoscópia de cirugía general, abdominal, ginecológica y urológica, con el propósito de establecer una vía 

de acceso a través de los planos tisulares y lograr inserción de instrumentos laparoscópicos. 

 

 
Descripción materiales 

 
 
 

Parte Material 

Sello Poliisopreno HC 501D 

Policarbonato Makrolon 2558 – 3282 
Polietileno de baja densidad 

Silicona 
Parilene N (polímero de paraxylyleno) 

Kraton G-2712 (copolímero de estireno) 

Válvula de insuflación Valvula doble pico de pato - Nylon Policarbonato 

Cánula 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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SISTEMA TROCAR Kii® CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA - UCIPHARMA 

 

 

 
 

 
 

 

Características y Beneficios 

 
 

 
Caracteristicas 

Producto Beneficio 

Sistema acceso Kii® 
 

 

• Intercambio superior de Instrumentos 
• Mayor retención 

• Menor fricción 

Diseño Avanzado de la 

válvula 

 • Septum cubierto para durabilidad 

excepcional 

• Insuflación de Alto Flujo 
• Entrada en forma de embudo 

profundo 

 
Sistema cuchilla 

 

 

 
• Cuchilla plana protegida 

• Sistema de protección retráctil seguro 

 
 
 

Lengüetas de la Válvula 

 

 

 
 
 

•  Simplifica la remoción y re ensamblaje 
de la válvula para una desuflación o 

 
 

Activación escudo de 

seguridad 

 

  

remoción rápida del espécimen. 

 

 
Proporciona indicación clara de la acti-
vación del escudo de seguridad 
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Advertencia 

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

 
Precauciones 

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

 
Debe prestarse especial atención al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los electrodos 
monopolares en L ó J y los aplicadores de clips. 

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

Para minimizar la eversión del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben 

recubrirse con un lubricante estéril antes de la inserción. 

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto 

quirúrgico, así como daños al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los 

principios y las técnicas relativos a los procedimientos laparoscópicos con láser o electrobisturí. 

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

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

o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los órganos del lugar de colocación del puerto 
de acceso. 

o Orientar  la punta del obturador en dirección opuesta a los vasos, órganos y otras estructu-
ras anatómicas. 

o Aplicar una presión 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 

cánula y la llave de paso en posición abierta. Si el sello y la cánula se desarmaran, basta con alinear el 

sello axialmente sobre la abertura de  la  cánula;  las  ranuras del sello  deben  quedar alineadas 

con las muescas de la cánula. Haga presión sobre el sello hasta que encaje firmemente en su 

posición. Introduzca el obturador en la cánula 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 posición de desbloqueo dejando  el indicador de color rojo esto para permitir 

que el protector se desenganche y quede expuesta la cuchilla. 

Realice una incisión cutánea en los puntos de colocación, que tenga una longitud apenas suficiente 
para que ingrese el trocar. 

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

Cuando la punta del trocar entra en el espacio abdominal libre, el protector retraído avanzará para 

cubrir la cuchilla expuesta, el seguro simultáneamente se moverá hacia atrás para tapar el indicador 

rojo bloqueando el protector sobre la punta. 

Para retirar el obturador de la cánula, pulse las lengüetas laterales de liberación que se encuentran 
en el obturador. 

El sello se puede separar de la camisa, cuando requiera una desuflación  rápida  o extracción  de 
piezas de patología, para lo cual debe oprimir simultáneamente las lengüetas laterales de la cánula 
y halar el sello. 

 
Complicaciones 

 
Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema de acceso Kii® con cuchilla plana protegida 
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comprenden: lesiones superficiales, lesión a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesión a la pared 

abdominal, infección y peritonitis. 
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Metodo de esterilización 

 

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiación con rayos 

gamma ( ) (cobalto 60) con una dosis mínima 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 esterilización se utilizan indicadores biológicos (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 
esterilización. 

 

 
Presentación 

 

Estéril con Rayos Gama. Un solo uso. 
Todos los productos de Applied Medical están libres de látex. 

 

 

Manejo y Almacenamiento 

 

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

vapores químicos. 

 
 

Disposición final del Producto 

 

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

 
 

Información sobre la Garantía 

 
1. Garantía limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito al 

comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas 

anteriormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con 

todos los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta 

sección están sujetas al cumplimiento,  por  parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacio-

nados con el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás garan-

tías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones) 

las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizará 

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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SISTEMA TROCAR Kii® CON CUCHILLA PLANA PROTEGIDA - UCIPHARMA 

Referencia Producto Unidad de empaque 

Sistema trocar kii con cuchilla protegida con canula de fijacion 
Avanzada 

 

CFB03 

 

SISTEMA DE TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION 

AVANZADA DE 
5MMX100MM 

 

CAJA X6 

 
CFB33 

SISTEMA DE TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION 

AVANZADA DE 

11MMX100MM 

 
CAJA X6 

 
CFB73 

SISTEMA DE TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA, FIJACION 

AVANZADA DE 

12MMX100MM 

 
CAJA X6 

Sistema de trocar kii con cullicha protegida, con canula de fijacion 
Avanzada paquete por 2 

 
CFB12 

SISTEMA DE TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA , FIJACION 

AVANZADA DE 

5MMX100MM 

 
CAJA X10 

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

 

CTB75 

 SISTEMA KIT TROCAR KII   

CAJA X10  CON CUCHILLA PROTEGIDA 

ROSCADA EN "Z" DE 12X100 

 

CTB35 

SISTEMA KIT TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA 
ROSCADA EN "Z" DE 11X100 

 

CAJA X10 

 

CTB12 

 SISTEMA KIT TROCAR KII   

CAJA X10  CON CUCHILLA PROTEGIDA 

ROSCADA EN "Z" DE 5X100 

 

CTB14 

SISTEMA KIT TROCAR KII CON 

CUCHILLA PROTEGIDA 

ROSCADA EN "Z" DE 5X55 

 

CAJA X10 

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

 

CTB05 

SISTEMA TROCAR KII, CON 

CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA 

EN "Z" DE 5X55MM 

 

CAJA X6 

 

CTB03 

SISTEMA TROCAR KII, CON 

CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA EN 

"Z" DE 5X100MM 

 

CAJA X6 

 
CTB33 

 

SISTEMA TROCAR KII, CON CU-

CHILLA PROTEGIDA ROSCA EN 

"Z" DE 11X100MM 

 
CAJA X6 

 
CTB73 

 
SISTEMA TROCAR KII, CON 

CUCHILLA PROTEGIDA ROSCA EN 

"Z" DE 12X100MM 

 
CAJA X6 

 
CTB71 

 
SISTEMA TROCAR KII, CON CU-

CHILLA PROTEGIDA ROSCA EN 

"Z" DE 12X150MM 

 
CAJA X6 
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Descripción 

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® 

 

 

El sistema de acceso Kii® Fios® es un dispositivo que viene estéril, para un solo uso, constituido por un 

obturador de punta atraumática tipo separador® óptico, apertura Spaceguard™ en la Punta, una camisa 

que puede ser de fijación avanzada o rosca en Z y un sello tipo Kii® 

Indicaciones 

 
El sistema de acceso Kii ® Fios® primera entrada es el único trocar indicado específicamente como un medio 

para insuflar el peritoneo antes de los procedimientos laparoscópicos de cirugía general abdominal, 

torácica, ginecológica y urológica. 
 

Descripción material 

 
Parte M aterial 

Sello Poliisopreno HC 501D 

Policarbonato Makrolon 2558 – 3282 
Polietileno de baja densidad 

Silicona 

Parilene N (polímero de paraxylyleno) 

Kraton G-2712 (copolímero de estireno) 

Válvula de insuflación Nylon Policarbonato 

Cánula 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 
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Características y Beneficios 

 

Característica Producto Beneficio 

Sello laparoscópico Kii® 
 

 

• Asegura mantener el neumoperitoneo 
con o sin el uso de una óptica. 

Diseño Avanzado de 

la válvula 

 

 

• Septum    cubierto   para durabilidad 

excepcional 

• Insuflación de Alto Flujo 

• Entrada en forma de embudo profundo 

• Insuflación de Alto Flujo 
• Entrada en forma de embudo profundo 

 
Capacidades Ópticas 

 

 
• Claridad óptica, para mejor 

visualización de las capas de tejido. 

• Última Generación de la punta 
tipo separador® 

Punta Spaceguard™ 

 
 

Apertura Spaceguard™ 

 

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

 
• Insuflación Rápida que crea espacio 

para la colocación del trocar. 

Lengüetas de la Válvula 

 

•  Simplifica la remoción y re ensamblaje de 
la válvula para una desuflación o 
remoción rápida del espécimen. 

 
 

Advertencia 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® - UCIPHARMA 



 

FICHA TÉCNICA 

 

 

 
 

 

Precauciones 

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

prescripción médica. 

Debe prestarse especial atención al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los 

electrodos monopolares  en L ó J y los aplicadores de clips. 

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

Para minimizar la eversión del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben 

recubrirse con un lubricante estéril antes de la inserción. 

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto 

quirúrgico, así como daños al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los 

principios y las técnicas relativos a los procedimientos laparoscópicos con láser o electrobisturí. 

Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un daño potencial 

a la cánula. 

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

 
o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los órganos del lugar de colocación del puerto 

de acceso. 

o Orientar  la punta del obturador en dirección opuesta a los vasos, órganos y otras es-
tructuras anatómicas. 

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

 

Instrucciones de uso 

 
El sistema de acceso Kii® viene envasado con el obturador colocado a la cánula y la llave de paso 

en posición abierta. Si el sello y la cánula se desarmaran, basta con alinear el sello axialmente 

sobre la abertura de la cánula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las muescas de la 

cánula. Haga presión sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posición.. 

Cuando utilice el sistema de acceso óptico Kii ®para visualizar la inserción, coloque un laparoscopio de 

tamaño adecuado a través de la abertura en el eje del obturador. (el laparoscópio rota libremente 

mientras está en posición). 

Realice una incisión cutánea en los puntos de colocación, que tenga una longitud apenas suficiente 
para que ingrese el trocar 

Introduzca el sistema de acceso Kii® 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 

con penetrar de 2mm a 4mm ya se encuentra en cavidad la apertura Spaceguard™ y se puede 

conectar 
la manguera de insuflación 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 cánula, pulse las lengüetas laterales de liberación que se encuentran 

en el obturador. 

El sello se puede separar de la cánula, cuando requiera una  desuflacion  rápida  o  extracción de 

piezas de patología, para lo cual debe oprimir simultáneamente las lengüetas laterales de la cánula 

y halar el sello. 
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Complicaciones 

 
Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema de acceso Kii® óptico comprenden: lesiones 

superficiales, lesión a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesión a la pared abdominal, infección 

y peritonitis. 

 
 

Método de esterilización 

 

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiación con rayos 

gamma ( ) (cobalto 60) con una dosis mínima 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 esterilización se utilizarón indicadores biológicos (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 

esterilización. 

 

Presentación 
 

Estéril con Rayos Gama. Un solo uso. 

Todos los productos de Applied Medical están libres de látex. 

 

 

Manejo y Almacenamiento 

 
Maneje este producto con cuidado. 

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

 

Disposición final del Producto 

 
Los sistemas trocar y sus accesorios, se deben desechar después de su uso de acuerdo a la norma vigente 
en el país o en el caso de Colombia de acuerdo al código de colores. 
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Información sobre la Garantía 

 

 
1. Garantía limitada:   Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito al 

comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas ante-

riormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con todos 

los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta sección 

están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacionados con 

el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás garan-

tías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones) 

las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizará  

en ninguna  circunstancia, de pérdidas,  perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen directa o 

indirectamente del uso del producto. 
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Referencias  
Sistema Trocar Kii® Fios® 

 
 

REFERENCIA 

 
PRODUCTO 

UNIDAD DE 

EMPAQUE 

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

 
CTF12 

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

Z DE 5 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

 
CAJA x 6 

CTF35 KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN 

Z DE 11 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

CAJA x 6 

 
CTF75 

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

Z DE 12 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

 
CAJA x 6 

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

 
CTF03 

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

DE 5mm x 100 mm 

 
CAJA X 6 

 
CTF33 

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

DE 11mm x 100 mm 

 
CAJA x 6 

 
CTF71 

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

DE 12mm x 150 mm 

 
CAJA x 6 

 
CTF73 

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

DE 12mm x 100 mm 

 
CAJA x 6 

SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA 

CFF01 TROCAR KII FIOS 5X150MM FIJACIÓN AVANZAD  
CAJA X 6 

  

 
CAJA x 6 

CFF03  TROCAR KII FIOS 5X100MM FIJACIÓN AVANZAD  

  

CFF05 TROCAR KII FIOS 5X75MM FIJACIÓN AVANZAD  
CAJA x 6 

CFF33 TROCAR KII FIOS11X100MMFIJACIÓN AVANZADA  
CAJA x 6 

CFF71 TROCAR KII FIOS112X150 FIJACION AVANZADA  
CAJA X 6 

  

 
CAJA x 6 

CFF73  TROCAR KII FIOS12X100MMFIJACIÓN AVANZADA  

  

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

 

CFF12 

 
TROCAR KII FIOS 5X100MM FIJACIÓN AVANZAD PQX2 

 
CAJA X 6 

 

CFF14 

 
KIT KII FIOS FIJACION AVANZAD 5x75mm pq2 

 
CAJA x 6 

 

CFF31 

 
KIT KII FIOS FIJACION AVANZAD 5x150mm 

 
CAJA x 6 

 

Registro Invima 

 
INVIMA 2018DM-0018755 



 

FICHA TÉCNICA 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Descripción 

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® 

 

 

El sistema de acceso Kii® Fios® es un dispositivo que viene estéril, para un solo uso, constituido por un 

obturador de punta atraumática tipo separador® óptico, apertura Spaceguard™ en la Punta, una camisa 

que puede ser de fijación avanzada o rosca en Z y un sello tipo Kii® 

Indicaciones 

 
El sistema de acceso Kii ® Fios® primera entrada es el único trocar indicado específicamente como un medio 

para insuflar el peritoneo antes de los procedimientos laparoscópicos de cirugía general abdominal, 

torácica, ginecológica y urológica. 
 

Descripción material 

 
Parte M aterial 

Sello Poliisopreno HC 501D 

Policarbonato Makrolon 2558 – 3282 
Polietileno de baja densidad 

Silicona 

Parilene N (polímero de paraxylyleno) 

Kraton G-2712 (copolímero de estireno) 

Válvula de insuflación Nylon Policarbonato 

Cánula 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 
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Características y Beneficios 

 

Característica Producto Beneficio 

Sello laparoscópico Kii® 
 

 

• Asegura mantener el neumoperitoneo 
con o sin el uso de una óptica. 

Diseño Avanzado de 

la válvula 

 

 

• Septum    cubierto   para durabilidad 

excepcional 

• Insuflación de Alto Flujo 

• Entrada en forma de embudo profundo 

• Insuflación de Alto Flujo 
• Entrada en forma de embudo profundo 

 
Capacidades Ópticas 

 

 
• Claridad óptica, para mejor 

visualización de las capas de tejido. 

• Última Generación de la punta 
tipo separador® 

Punta Spaceguard™ 

 
 

Apertura Spaceguard™ 

 

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

 
• Insuflación Rápida que crea espacio 

para la colocación del trocar. 

Lengüetas de la Válvula 

 

•  Simplifica la remoción y re ensamblaje de 
la válvula para una desuflación o 
remoción rápida del espécimen. 

 
 

Advertencia 

 
No utilice el producto si esta defectuoso o si su empaque estéril está dañado. 
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Precauciones 

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

prescripción médica. 

Debe prestarse especial atención al insertar instrumentos angulares o asimétricos, como los 

electrodos monopolares  en L ó J y los aplicadores de clips. 

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

Para minimizar la eversión del sello, los instrumentos con superficies muy texturizados deben 

recubrirse con un lubricante estéril antes de la inserción. 

Para evitar los riesgos de descargas y quemaduras al paciente y al personal involucrado en el acto 

quirúrgico, así como daños al aparato o a otros instrumentos, es necesario comprender los 

principios y las técnicas relativos a los procedimientos laparoscópicos con láser o electrobisturí. 

Las pinzas deben cerrarse completamente durante el paso por el sello para evitar un daño potencial 

a la cánula. 

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

 
o El correcto posicionamiento del paciente para alejar los órganos del lugar de colocación del puerto 

de acceso. 

o Orientar  la punta del obturador en dirección opuesta a los vasos, órganos y otras es-
tructuras anatómicas. 

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

 

Instrucciones de uso 

 
El sistema de acceso Kii® viene envasado con el obturador colocado a la cánula y la llave de paso 

en posición abierta. Si el sello y la cánula se desarmaran, basta con alinear el sello axialmente 

sobre la abertura de la cánula; las ranuras del sello deben quedar alineadas con las muescas de la 

cánula. Haga presión sobre el sello hasta que encaje firmemente en su posición.. 

Cuando utilice el sistema de acceso óptico Kii ®para visualizar la inserción, coloque un laparoscopio de 

tamaño adecuado a través de la abertura en el eje del obturador. (el laparoscópio rota libremente 

mientras está en posición). 

Realice una incisión cutánea en los puntos de colocación, que tenga una longitud apenas suficiente 
para que ingrese el trocar 

Introduzca el sistema de acceso Kii® 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 

con penetrar de 2mm a 4mm ya se encuentra en cavidad la apertura Spaceguard™ y se puede 

conectar 
la manguera de insuflación 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 cánula, pulse las lengüetas laterales de liberación que se encuentran 

en el obturador. 

El sello se puede separar de la cánula, cuando requiera una  desuflacion  rápida  o  extracción de 

piezas de patología, para lo cual debe oprimir simultáneamente las lengüetas laterales de la cánula 

y halar el sello. 
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Complicaciones 

 
Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema de acceso Kii® óptico comprenden: lesiones 

superficiales, lesión a los vasos internos, sangrado, hematoma, lesión a la pared abdominal, infección 

y peritonitis. 

 
 

Método de esterilización 

 

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen esteriles mediante un proceso validado de radiación con rayos 

gamma ( ) (cobalto 60) con una dosis mínima 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 esterilización se utilizarón indicadores biológicos (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 

esterilización. 

 

Presentación 
 

Estéril con Rayos Gama. Un solo uso. 

Todos los productos de Applied Medical están libres de látex. 

 

 

Manejo y Almacenamiento 

 
Maneje este producto con cuidado. 

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

 

Disposición final del Producto 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SISTEMA TROCAR Kii® FIOS® - UCIPHARMA 



 

FICHA TÉCNICA 

 

 

 
 

Información sobre la Garantía 

 

 
1. Garantía limitada:   Applied garantiza que el producto: (i) se ajustará a las especificaciones suministradas por escrito al 

comprador, y (ii) cumplirá, en el momento del envío, 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 garantía: En el caso de que algún producto no cumpla con las especificaciones estipuladas ante-

riormente en la garantía limitada, Applied a su discreción: (i) reparará o sustituirá el producto corriendo con todos 

los gastos; o (ii) reembolsará el precio de compra total del producto. Las obligaciones de Applied según esta sección 

están sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de todas las instrucciones y requisitos relacionados con 

el uso del producto. 

 
3. Exclusión de otras garantías y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las demás garan-

tías, sean expresas o implícitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto, incluidas (sin limitaciones) 

las garantías implícitas de comercialización o idoneidad para un fin determinado. Applied, no se responsabilizará  

en ninguna  circunstancia, de pérdidas,  perjuicios o gastos fortuitos o consiguientes que se originen directa o 

indirectamente del uso del producto. 
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Referencias  
Sistema Trocar Kii® Fios® 



 

 

 
 

REFERENCIA 

 
PRODUCTO 

UNIDAD DE 

EMPAQUE 

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

 
CTF12 

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

Z DE 5 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

 
CAJA x 6 

CTF35 KIT SISTEMA TROCAR Kii ®FIOS® PRIMERA ENTRADA CON CANULA ROSCA EN 

Z DE 11 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

CAJA x 6 

 
CTF75 

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

Z DE 12 mm x 100 mm (2 CANULAS, 1 OBTURADOR) 

 
CAJA x 6 

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

 
CTF03 

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

DE 5mm x 100 mm 

 
CAJA X 6 

 
CTF33 

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

DE 11mm x 100 mm 

 
CAJA x 6 

 
CTF71 

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

DE 12mm x 150 mm 

 
CAJA x 6 

 
CTF73 

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

DE 12mm x 100 mm 

 
CAJA x 6 

SISTEMA TROCAR Kii ®OPTICO SEPARATOR® FIOS® FIJACION AVANZADA 

CFF01 TROCAR KII FIOS 5X150MM FIJACIÓN AVANZAD  
CAJA X 6 

CFF03 TROCAR KII FIOS 5X100MM FIJACIÓN AVANZAD  
CAJA x 6 

CFF05 TROCAR KII FIOS 5X75MM FIJACIÓN AVANZAD  
CAJA x 6 

CFF33 TROCAR KII FIOS11X100MMFIJACIÓN AVANZADA  
CAJA x 6 

CFF71 TROCAR KII FIOS112X150 FIJACION AVANZADA  
CAJA X 6 

CFF73 TROCAR KII FIOS12X100MMFIJACIÓN AVANZADA  
CAJA x 6 

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

 

CFF12 

 
TROCAR KII FIOS 5X100MM FIJACIÓN AVANZAD PQX2 

 
CAJA X 6 

 

CFF14 

 
KIT KII FIOS FIJACION AVANZAD 5x75mm pq2 

 
CAJA x 6 

 

CFF31 

 
KIT KII FIOS FIJACION AVANZAD 5x150mm 

 
CAJA x 6 

 

Registro Invima 

 
INVIMA 2018DM-0018755 

 

 

 

 



 

 

- Evaluación funcional (ENFERMERÍA) 

 

 
 

 

 

Apósito con Alginato de Calcio con plata antimicrobiana 
 
 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 

 
 

ALGICELLTM Ag es un apósito primario para heridas hecho con alginato de calcio que contiene plata al 1,4%. 

En contacto con el exudado de una herida, los iones de 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 húmedo para una cicatrización óptima de la herida y permite que el apósito se 

retire intacto. Los iones de plata que se liberan en contacto con los fluidos de la herida evitan la formación de 

colonias de bacterias en el apósito, y forman una barrera efectiva contra la penetración bacteriana. La 

efectividad antibacteriana del apósito 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). 



 

 

 

INDICACIONES 

Bajo la supervisión de un profesional de cuidados de la salud, el apósito ALGICELLTM Ag constituye una 

barrera efectiva contra la penetración bacteriana en heridas con exudado de moderado a intenso, como ejemplo: 

- úlceras del pie diabético; 

- úlceras en la pierna (úlceras por insuficiencia venosa; úlceras arteriales y úlceras en la 

pierna de etiología mixta); 

- úlceras por presión/llagas (espesor parcial y total); 

- sitios de donación, y heridas traumáticas y quirúrgicas. 

 
 

CONTRAINDICACIONES 

- quemaduras de tercer grado; 

- pacientes con sensibilidad conocida a alginatos o plata; 

- control de sangrado intenso. 

 
 

PRECAUCIONES 

Si no puede retirar el apósito con facilidad, empape con solución salía estéril o agua hasta que pueda retirarlo 

sin dificultad. El uso excesivo de ungüentos a base de vaselina podría afectar la eficacia del apósito. 

 
INSTRUCCIONES DE USO 

• Antes de aplicar el apósito ALGICELLTM Ag, desbride y limpie la zona de la herida, según 

sea necesario. 

• Use un tamaño de apósito ALGICELLTM Ag apropiado, que apenas sobrepase la zona de 

la herida 1/2 pulg. (1 cm) aproximadamente. Para heridas más profundas, rellene la he-

rida sin presionar excesivamente y asegúrese de que el apósito no sobrepase los bordes 

de la herida. 



 

 

• En caso de heridas con exudado intenso, aplique directamente sobre la base de la herida. 

En caso de heridas con poco exudado, aplique sobre la base de la herida humedecida 

con solución salina. 

• Use un apósito secundario apropiado (como por ejemplo, hidrocoloide, espuma, una pe-

lícula delgada o apósito con isla/compuesto) para cubrir el apósito ALGICELLTM Ag. 

Consulte los prospectos de los apósitos secundarios para conocer las instrucciones de uso completas. 

 
CÓMO CAMBIAR Y RETIRAR EL APÓSITO 

• El apósito ALGICELLTM Ag proporciona un efecto antimicrobiano que dura hasta siete días. 

No obstante, la frecuencia de cambio del apósito dependerá de la condición del paciente, 

así como del nivel de exudado de la herida. 

• Vuelva a aplicar cuando el apósito secundario haya alcanzado su capacidad de absorción 

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

• Si antes de retirar el apósito observa que la base de la herida está seca, humedezca con 

solución salina estéril. 

• Retire el apósito de la base de la herida con cuidado. 

• Limpie la base de la herida antes de aplicar el apósito nuevo. 

 

PRECAUCIÓN: 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 según sus indicaciones. 

 

Referencias 
 

 
REFERENCIA 

 
PRODUCTO 

UNIDAD DE 
VENTA 

88544 ALGICELL Ag APÓSITO ESTÉRIL DE 10,6 x 10,6cm UIDAD 

88548 ALGICELL Ag APÓSITO ESTÉRIL DE 10 x 20cm UNIDAD 

88512 ALGICELL Ag MECHA ESTÉRIL DE 1,8 x 30cm UNIDAD 



 

 

 
 

 

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

 

 

 

    SIN LÁTEX 

       - Para un solo uso. 

    - Consulte el prospecto para conocer las instrucciones de uso. 

- Almacene a temperatura ambiente. 

 

 

- Con esterilización gamma. 

 
Hecho en el Reino Unido. 

Envasado y esterilizado en el Canadá. 

 
 

© 2006 Derma Sciences, Inc. Derma 

Sciences Inc. 

101 Shorting Road 

Toronto, Ontario M1S 3S4 R10355 

 

 

 
www.dermasciences.com 

http://www.dermasciences./


 

 

 

  

 

Derma-
gran-B 

 

 

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

 
 

Características del Producto: 
 

Los productos del Sistema Hidrofílico para el Cuidado de Heridas, son productos formulados con 

la Tecnología Derma Sciences del Zinc Nutriente y el pH Balanceado lo cual le   garantiza a la piel una 

humedad adecuada, pH ácido y un ambiente conductivo de nutrición favorable para la restauración de las 

heridas. 

 

La restauración de las heridas es un proceso intrínseco 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 reducción del estrés oxidativo de la piel hacen la diferencia entre el tiempo de 

restauración y la formación de heridas indolentes que pueden persistir por años 

 

Dentro de esta línea encontramos el producto Dermagran-B Ungüento Hidrofilico y Dermagran 
gasa formulada en base a la Tecnología Dermagran del Zinc-Nutriente que crea un ambiente óptimo que 

puede hacer la diferencia entre una restauración exitosa y la formación de heridas de difícil manejo. 

 

Se presenta en forma de Ungüento y las características de su composición le dan la posibilidad de garantizar 

la biodisponibilidad para su absorción y efecto curativo 

 

 

 
DERMAGRAN - UCIPHARMA 



 

DERMAGRAN - UCIPHARMA 

 

 

  

 

 

Componentes y Beneficios: 
 

Zinc+2: Se presenta en forma de Enlace iónico: 

 
• Protege las membranas celulares de los daños oxidativos 

• Esencial para la reproducción celular 
• Cofactor de las metaloproteinasas 

 

Minerales: Calcio, Magnesio y Sodio: 
 

• Aportan Nutrición tópica 

• Actúan en la síntesis de colágeno 
 

Vitaminas: A y B6: 
 

• Nutre los tejidos 

• Acidifican la piel 
• Evitan la colonización de bacterias facilitando el crecimiento epitelial 

 

Lubricantes: Lanolina Anhidra y Aceite Mineral: 
 

• Evitan la resequedad e irritación de la piel. 

 
Indicaciones: 
 

Dermagran-B Ungüento y Dermagran Gasa impregnada 
están indicados en: 

 
• Heridas en fase de cicatrización por segunda intención. 

• Quemaduras grado II 
• Ulceras de pie diabético 
• Ulceras por presión estadio II. 

• Ulceras venosas. 
 

Presentación Comercial: 
 

De acuerdo al producto las presentaciones son las siguientes: 

 

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



 

DERMAGRAN - UCIPHARMA 

 

 

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

Aplicar directamente sobre la herida y en la cavidad de la misma cubriendo toda la parte dañada. 

Cubra la herida con un apósito adecuado y 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 irrigación; esto garantizara un barrido del 

exudado y la protección del nuevo tejido de granulación. 

 

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

formación. 

 

Minimizar el uso de antisépticos, para evitar la destrucción de las células en formación. 

 

Contraindicaciones: 
 

No están descritas 

 

- Evaluación funcional (NEUROCIRUGÍA)
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2 - TECNOLOGIAS MEDICAS COLOMBIA S.A.S. 

 

- Evaluación oferente
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- Registros sanitarios 
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4 – LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA 

- Registros sanitarios 
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- Evaluación funcional (ENFERMERÍA) 

SUPRASORB® F 

Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 

 
REF 20460 – 20464 

Traducción: MI / P. Kellmann 

Junio de 2015 Revisión: MI / M. Fuchs 
 

1. Composición del producto 
 

SUPRASORB® F Apósito de Película Transparente para Heridas contiene: 

 

- película, recubierta con adhesivo:  película de poliuretano, recubierta con un 
adhesivo de poliacrilato (libre de colofonia y 

derivados de colofonia y libre de látex) 

 

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

 

- envoltura de papel: papel de silicona 
 

La cara adhesiva está cubierta con dos papeles de silicona centrados, blancos y superpuestos. La 

película de apoyo está entramada junto con dos papeles de liberación por medio de un esparadrapo 

transparente hecho de película de poliéster/adhesivo de poliacrilato. 

 
 

Esta ficha técnica cubre los siguientes productos: 

 

REF 20460 Suprasorb® F Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 5 x 7 cm 10 

unidades/SC 

 

REF 20461 Suprasorb® F Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 5 x 7 cm 100 

unidades/SC 

 

REF 20462 Suprasorb® F Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 10 x 12 cm

 10 unidades/SC 

 
REF 20463 Suprasorb® F Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 10 x 12 cm

 50 unidades/SC 

 
REF 20464 Suprasorb® F Apósito de Película Transparente para Heridas, estéril 10 x 25 cm

 10 unidades/SC 
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PDS SUPRASORB® F apósito de película transparente para heridas, estéril Junio de 2015 

 

 
 

2. Empaque, estructura y composición 
 

2.1 Empaque individual 
 

- bolsa abre fácil de celulosa y polietileno 
 

2.2 Empaque de Almacenamiento 
 

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

 

2.3 Empaque para Transporte 
 

- caja de cartón corrugado (celulosa) 

 
 

3. Fabricación 
 

El Apósito de Película Transparente para Heridas SUPRASORB® F se fabrica conforme a las 

especificaciones en condiciones higiénicas, y se empaca según se describe en la especificación relevante 

de empaque. El producto es esterilizado con óxido de etileno conforme a DIN EN ISO 11135-1. 

 
 

4. Descripción 
 

El Apósito de Película Transparente para Heridas SUPRASORB® F contiene una película 

transparente recubierta con un adhesivo, una película de soporte y la envoltura de papel. 

El producto se presenta en diferentes tamaños. Los tamaños de 5 x 7 cm y 10 x 12 cm poseen 

esquinas redondeadas. 

 
 

5. Propiedades 
 

Transparente, extensible, impermeable, permeable a vapor de agua, película recubierta con un adhesivo 

libre de látex natural, colofonia y derivados de colofonia. 

 
 

6. Uso previsto (ver instrucciones válidas para su uso) 
 

SUPRASORB® F Apósito de Película Transparente para Heridas debe ser usado en el manejo de heridas 

superficiales con exudado leve, para la protección del nuevo tejido epitelial y como apósito secundario, 

por ejemplo para Suprasorb X. 

 
 

7. Clasificación del dispositivo médico 
 

El Apósito de Película Transparente para Heridas SUPRASORB® F es un dispositivo médico de Clase 

IIa en los términos de la Norma 4. 

(Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE del Concejo relacionada con dispositivos médicos) 
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PDS SUPRASORB® F apósito de película transparente para heridas, estéril Junio de 2015 

 

 

8. Evaluación biológica y biocompatibilidad (DIN EN ISO 10993) 
 

Las materias primas usadas en la fabricación de SUPRASORB® F Apósito de Película 

Transparente para Heridas son seguras si el producto tiene un uso adecuado según los objetivos 

previstos. 

 
El propósito de estos documentos, y de las declaraciones en ellos expuestas, es demostrar que no hay 

riesgos inherentes al uso del dispositivo médico SUPRASORB® F Apósito de Película Transparente 

para Heridas y que está diseñado, fabricado y empacado de tal forma que no comprometerá la 

condición clínica ni la seguridad de los pacientes, ni la seguridad o la salud de los usuarios y demás 

personas, cuando se usen bajo las condiciones y los objetivos previstos. 

 
 

9. Estabilidad 
 

Almacenados adecuadamente, a temperaturas inferiores a 25° C, los Apósitos de Película Transparente para 

Heridas SUPRASORB® F tienen una vida útil de 5 años. 

 

10. Eliminación 
 

Se aconseja al usuario observar las legislaciones nacionales y las normas y las guías que regulan la 

eliminación de desechos médicos. 

Los materiales de empaque también deben ser eliminados cumpliendo con los requerimientos 

aplicables en cada país. 

 
 

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG D-56579 

Rengsdorf 

firmado por Dr. 

Martin Abel 

(Medical & Regulatory Affairs) 



 

 

 

 
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO 

 

 
 

PRODUCTO: CAMPOS QUIRÚRGICOS GOTHAPLAST 

 
FABRICADO POR: L A B O R A T O R I O S   G O T H A P L A S T    L T D A . MARCA: GOTHA safe 

 
PAÍS / CIUDAD COLOMBIA / BOGOTÁ 

 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM - 0010366 CLASE DE RIESGO I 

ESPECIFICACIÓN:  SABANA MORTAJA DESECHABLE 

DESCRIPCIÓN DEL 
La función del campo es cubrir al paciente y/o al equipo quirúrgico 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 quirúrgicos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Observaciones: 

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

 

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

 
 
 

 
VºBº CONTROL DE CALIDAD Dra. Patricia Martínez Moreno 

Directora Técnica 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ESPECIFICACIONES 

 

 
Materiales 

Fibras de 100 % polipropileno (PP) trilaminado – SMS de 35g. 

Spunbond: Fibras largas y continuas que proveen durabilidad y fuerza al 
material. 

Meltblown: Fibras cortas y densas que sirven como barrera. 

Dimensiones El tamaño varia según requerimiento del cliente 

Color Normalmente azul o blanco 

 
 
 

Inspecciones Físicas 

1. Peso Básico. Gramaje (g/m2). 

2. Resistencia a la tracción - reventado. 

3. Permeabilidad al aire. 

4. Repelencia al agua. 

5. Integridad del producto. 

6. Tamaño especificado. 

Inspecciones Visuales 
Libre de presencia de partículas removibles, coloraciones y partículas 

incrustadas. 

Método de Esterilización Producto no estéril, no aplica. 

Trazas de EtO Producto no estéril, no aplica. 

Apirogeneidad No aplica. 

Atoxicidad Atóxico 

Fecha de Vencimiento** Tres Años Después de la Fecha de Fabricación. ** 

 
 

Condiciones de Conservación 

Área de almacenamiento fresca, seca y protegido de la luz y humedad. 

Humedad Relativa: Entre 40%RH y 60%RH 

Temperatura: Entre 4ºC y 45 ºC 

Empaque Primario Bolsa de Polietileno de Alta Densidad 

Empaque Secundario Cajas de Carton 

Vida Útil ** Tres Años Después de la Fecha de Fabricación. ** 

 
 

Advertencias y 

Precauciones 

Este producto es de un solo uso, no reutilizar. 

No utilizar si el empaque no está en perfecto estado. 

Evitar sobre todo humedad, salpicaduras de agua y contacto con elementos cor-

topunzantes durante su almacenamiento. 

 
 

Método de Desecho o Disposición 

Final del Producto 

Este producto después de su uso o mezcla con residuos infecciosos o de riesgo 

biológico, así como parcialmente utilizado, vencido y/o deteriorado, incluyendo 

su empaque debe ser separado en recipiente o bolsa roja identificada como 

riesgo biológico o infeccioso para ser posteriormente desechado de acuerdo a 

las políticas internas de la institución que lo genera, dando cumpliendo a la re-

glamentación nacional actualmente vigente. 

Método de Reutilización No aplicable, dispositivo de un solo uso, No reutilizar 

 



 

 

 

 
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO 

 

 
 

PRODUCTO: CAMPOS QUIRÚRGICOS GOTHAPLAST 

 
FABRICADO POR: L A B O R A T O R I O S   G O T H A P L A S T    L T D A . MARCA: GOTHA safe 

 
PAÍS / CIUDAD COLOMBIA / BOGOTÁ 

 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM - 0010366 CLASE DE RIESGO I ES-

PECIFICACIÓN:  SABANA MORTAJA DESECHABLE 

DESCRIPCIÓN DEL 
La función del campo es cubrir al paciente y/o al equipo quirúrgico para impedir la transferencia de agentes infecci-

osos, 

PRODUCTO: 
es decir es considerado como barrera microbiana entre las zonas estériles y las no estériles. Pueden ser utilizados 

como 
componentes de paquetes quirúrgicos. 

 
 
 
 
 
 

 
Observaciones: 

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

 

Laboratorios Gothaplast Ltda. Certifica que el producto cumple con los requisitos y especificaciones re-
glamentarias y las solicitadas por el cliente. 

 
 
 

 
VºBº CONTROL DE CALIDAD Dra. Patricia Martínez 

Moreno Directora 
Técnica 

  

 

 

 

 



 

 

 

5 - JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. 

- Registros sanitarios 

 
 
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

- Evaluación funcional (INSTRUMENTACIÓN - ESTERILIZACIÓN) 

 
 

 
 



 

 

 
 



 

 

 
 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 
 



 

 

 
 



 

 

 
 



 

 

 
 

Bogotá, D.C., 11 Marzo de 2021 

Señores 

SUB RED SUR OC-
CIDENTE 
L.C 

QC–053-2021 

 

 

 

 

 

Referencia: Manejo de Embalaje Kits 

Respetados Señores: 

 
La calidad de todos los productos de Johnson & Johnson de Colombia S.A. está asegurada por los más altos estándares 

practicados durante la fabricación por parte de cada una de nuestras compañías originadoras, las cuales se encuentran 

certificadas en normas internacionales de calidad para dispositivos médicos de uso en humanos (ISO 13485). La conservación 

de esa calidad durante la comercialización local de los mismos está garantizada mediante la implementación de nuestro QMS 

(Quality Management System), el cumplimiento de regulación aplicable para dispositivos médicos (Decreto 4725/ Resolución 

4816) y medicamentos (Decreto 677/ Resolución 2004009455) y nuestras normas corporativas para la cadena de 

abastecimiento. 

 

1. PROCESO ARMADO DE KITS 
 

Compartimos información relacionada al embalaje de los kits que comercializamos, los cuales son soluciones adaptadas a las 

necesidades de nuestros clientes: 

 

• La configuración de los empaques de los kits se encuentra aprobada directamente por cada una de 
nuestras compañías originadoras. 

• 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 certificación de capacidad de acondicionamiento y alma-
cenamiento (CCAA), y durante visitas de Inspección, vigilancia y control (IVC). 

• los kits llegaran a su organización, cómo mínimo en su empaque terciario que corresponde a cajas co-
rrugadas de cartón. 

• En el interior de las corrugadas, encontrará relleno de papel craft, de tal forma que el producto perma-
nece seguro, al minimizar la cantidad de movimiento en cualquier dirección dentro de la caja corrugada. 

• Al retirar el papel craft encontrará el kit empacado en una bolsa plástica que incluye todos sus compo-
nentes. 

• Por último, encontrará 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 diseñado para ser retirado de las cajas corrugadas y para ser almacenado en las 
estanterías de los consumidores finales, garantizando la integridad, funcionalidad y limpieza de los productos allí 
contenidos. 

 

2. CONTEXTO REGULATORIO PARA KITS 
 

Mediante el derecho de petición 20201015312 del 28 de Enero de 2020, nuestra compañía solicitó aclaraciónal INVIMA 

acerca de la necesidad de un acto administrativo para la comercialización de los kits. La autoridad sanitaria indicó lo siguiente: 

 

 
 

División de Johnson &   Johnson de Colombia S.A. 

Calle 26 #69-76  Conmutador: 571 9271200 1 | P a g e 



 

 

 
 

 
 

 
 

En consecuencia, no es requerida una autorización, modificación o adición de la presentación comercial en forma de 

kits a los registros sanitarios, según lo conceptuado por el INVIMA. 

 
Cualquier información adicional comuníquese por favor con nuestro Departamento de Calidad, al número telefónico 57-

1-2191200 o al correo electrónico morjuela@its.jnj.com y con gusto lo atenderemos. 
 

Cordial Saludo, 

 

Ing. MARGARITA ORJUELA 
Dirección Técnica 

 

 

mailto:morjuela@its.jnj.com


 

 

- Fichas técnicas 

FICHA TECNICA SURGICEL FIBRILLAR 

 
EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A 

NOMBRE DEL PRODUCTO: SURGICEL FIBRILLAR 

NOMBRE GENERICO: HEMOSTATICO ABSORBIBLE DE CELULOSA OXIDADA 

REGENERADA EN CAPAS, TIPO AL-

GODÓN 
ORIGEN: VEGETAL 

FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON ETHICON INC. 

PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDOS 

COMPONENTES: CELULOSA OXIDADA REGENERADA, CONTENIDO CARBOXILO 

19.5% (USP) PARA EL MÉTODO DE ORC, 

100% ABSORBIBLE 
 

INDICACIONES DE USO: EL HEMOSTÁTICO DE CELULOSA OXIDADA REGENERADA (O.R.C) 

EN CAPAS SURGICEL FIBRILLAR* ES 

INDICADO PARA HEMOSTASIA EN 

INTERVENCIONES QUIRÚRGICAS 

CUANDO EL CONTROL DE LA HEM-

ORRAGIA CAPILAR, VENOSA O AR-

TERIOLAR MEDIANTE PRESIÓN, 

LIGADURA U OTROS PROCEDIMIEN-

TOS CONVENCIONALES NO ES EFEC-

TIVA. 
MODO DE ACCIÓN: LA SANGRE SE UNE CON LA ORC, FORMANDO UN COÁGULO 

ARTIFICIAL CON INTERAC-

CIÓN TANTO QUÍMICA

 COMO MECÁNICA. 
 

BENEFICIOS: PRODUCTO BACTERICIDA CONTRA GRAM- POSITIVOS Y GRAM- 

NEGATIVOS. 



 

 

PRODUCTO MULTICAPAS QUE SE AD-

HIERE A LOS TEJIDOS 
EFECTOS TÓXICOS: NO. 

VIDA ÚTIL DESPUES DE FABRICADOS: 3 AÑOS. 

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 QUE ESTO 

IMPLICA UN RIESGO DE EMBO-

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

ESTIBAS, NO COLOCAR CAJAS PE-

SADAS SOBRE LA UNIDAD DE EM-

PAQUE 
DESCRIPCION: 

 

CÓDIGO TAMAÑO EMPAQUE 

411961 1" X 2 " 2.5 X 5 CM CAJA X 10 UNIDADES 

411962 2" X 4" 5.1 X 10.2 CM CAJA X 10 UNIDADES 

411963 4" X 4" 10.2 X 10.2 CM CAJA X 10 UNIDADES 



 

 

 
 

9 de marzo 2021 
Para: Subred Suroccidente ESE 

De: Pablo García 

Asunto: Configuración Kits de 

Acceso (Trocares) Estimado Cli-

ente, 

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESS07 y COACCESS08, 

cuya configuración se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen parte de los kits están 

cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento. 

 

Tabla 1 
 

Código Kit Código Componentes Descripción 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 atención 

Atentamente, 

 
Product Manager Associate 

ENDOCUTTERS & BARIATRICS 

Johnson & Johnson de Colombia S.A. 
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ENDOPATH ® 

Electrosurgery Probe Plus II 

Système Probe Plus II pour électrochirurgie 
Probe Plus II HF-Instrumente 

Sonda per elettrochirurgia Probe Plus II 
Sonda de Electrocirurgia Probe Plus II 
Sonda para electrocirugía Probe Plus II 
Electrosurgery Probe Plus II 
Elektrokirurgisk sonde Probe Plus II 
Elektrokirurginen Probe Plus II -koetin 

Καθετήρας Ηλεκτροχειρουργικής Probe Plus II 
Electrosurgery Probe Plus II 

Sonda elektrochirurgiczna Probe Plus II 
Probe Plus II elektrokauter 
Elektrochirurgická sonda Probe Plus II 
Elektrochirurgická sonda Probe Plus II 
Elektrokirurgisk Sonde Plus II 

 

 
Elektrocerrahi Prob Plus II 

Электрохирургические инструменты Probe Plus II 
Electrosurgery Probe Plus II 

Electrosurgery Probe Plus II 

Đầu dò phẫu thuật điện cao cấp II 
Elektrokirurgia sond Plus II 

Probe Plus II elektroķirurģiskā zonde 
Elektrochirurgijos „Probe Plus II“ sistema 
Electrosurgery Probe Plus II 
Elektrokirurška sonda Plus II 

Sonda za elektrokirurgijo Probe Plus II 
Electrosurgery Probe Plus II 

Probe Plus II за електрохирургију 
Електрокаутер Probe Plus II 

Probe Plus II 电外科手术探测器 

 
 

   

 

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 II system. It is not a reference to electrosurgical 

techniques. 

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

Sonda para electrocirugía Probe Plus II 

Lea cuidadosamente y en su totalidad la siguiente infor-

mación. 
 

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves 

consecuencias quirúrgicas. 
 

Importante: este manual ha sido diseñado para ofrecer las 

instrucciones acerca del sistema de Sonda para electrocirugía 

Probe Plus II ENDOPATH®. El presente manual no constituye 

una guía para técnicas electroquirúrgicas. 
 

ENDOPATH es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery. 
 

Indicaciones 
El sistema de Sonda para electrocirugía Probe Plus II 

ENDOPATH puede utilizarse en intervenciones mínimamente 

invasivas para facilitar la disección de tejidos, la coagulación, 

la irrigación y la evacuación de líquidos a través de un manguito 

de trócar común. 
 

Contraindicaciones 
• Estos instrumentos no deben utilizarse para la coagulación del tejido de las trompas de Falopio, 

pero pueden utilizarse para conseguir la hemostasia luego de practicar la transección de dichos ór-
ganos. 

• Estos instrumentos no deben utilizarse cuando las intervenciones mínimamente invasivas 
están contraindicadas. 

 

Efectos secundarios no deseados y riesgo residual 
Los efectos secundarios no deseados y riesgos asociados a la 

Sonda para electrocirugía Probe Plus II de ENDOPATH son, 

entre otros, las lesiones en tejidos provocadas por daños 

mecánicos o térmicos, la introducción de superficies no 

estériles o la transmisión de patógenos, descargas eléctricas 

e 

incompatibilidad con resonancias magnéticas o cuerpos 

extraños. Por otra parte, problemas relacionados con la 

activación de los dispositivos o daños en estos pueden provocar 

daños no intencionados, el alargamiento de una cirugía o la 

modificación de un método quirúrgico. 
 

Descripción del instrumento 
Al utilizar el sistema de Sonda para electrocirugía Probe Plus II 

ENDOPATH se puede elegir entre ejes diferentes, lo que permite 

su configuración con la combinación 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 disponibles, según se describen a continuación). 
Mangos: 
EPH02: Mango tipo pistola, control manual de 
la electrocirugía (Ilustración 1) EPH04: Mango tipo 
lápiz, control manual de la electrocirugía (Ilustración 

1) Ejes: 
EPS01: Eje de 5 mm, 34 cm de longitud, 
electrodo tipo gancho (Ilustración 2) EPS02: Eje 
de 5 mm, 34 cm de longitud, electrodo tipo espátula 
(Ilustración 3) EPS03: Eje de 5 mm, 34 cm de 
longitud, electrodo en ángulo recto (Ilustración 4) EPS04:
 Eje de 5 mm, 34 cm de longitud, electrodo tipo 
disector curvo (Ilustración 5) EPS05: Eje de 5 mm, 29 
cm de longitud, electrodo tipo gancho (Ilustración 6) 
EPS06: Eje de 5 mm, 29 cm de longitud, electrodo 
tipo espátula (Ilustración 7) EPS07: Eje de 5 mm, 29 
cm de longitud, electrodo en ángulo recto (Ilustración 8) 

Los ejes EPS01 a EPS07 deben utilizarse a través de un trócar de 

5 mm de diámetro o de un trócar más grande con un reductor de 

5 mm. 
 

El sistema de Sonda para electrocirugía Probe Plus II 

ENDOPATH es compatible con las unidades de electrocirugía 

(ESU) monopolares y con los dispositivos de succión e irrigación 

utilizados comúnmente. 
 

Atención: El instrumento funciona con generadores 

electroquirúrgicos que tienen un voltaje máximo 

de alta frecuencia de 5750 V (pico). Consulte las especificaciones 

del generador electroquirúrgico para 



 

 

verificar la compatibilidad y para obtener las indicaciones e 

instrucciones, y asegúrese de que se siguen todas las 

precauciones de seguridad. 
 

Ilustración y nomenclatura (Ilustración 11) 

1. Botón de activación manual para electrocirugía 8. Botón para liberar el eje 
2. Botón de irrigación 9. Punta del electrodo 

3. Botón de succión 10. Eje 
4. Cable de la unidad de electrocirugía (ESU) 11. Rotación del eje 
5. Acoples para conectar catéteres para líquidos 12. Conector para el mango 

6. Mango 
7. 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 

sección Advertencias y precauciones). 
1 Según técnica estéril, retire el mango y el eje deseado del envase. Para evitar daños, no 

suelte bruscamente el instrumento sobre el campo estéril. 

2 Tome el eje por el botón de rotación e insértelo dentro del mango hasta oír un “clic”. (Ilustra-
ción 9) Atención: el eje debe estar firmemente insertado dentro del mango para poder utilizar 
el instrumento. 

3 Conecte un catéter de succión y uno de irrigación a los acoples para catéteres de líquidos 
que se encuentran en los tubos que se extienden desde la base del mango. (Ilustración 10) 

4 Conecte el mango al generador de electrocirugía de la siguiente manera: 

Enchufe el conector de tres patas del extremo del cable 

de la unidad de electrocirugía (ESU) a la salida del 

control manual del generador de electrocirugía. 
5 Inserte la sonda Probe Plus II a través del trócar que tenga el tamaño adecuado. 
6 Utilice el dispositivo en el modo deseado, de la manera siguiente: 

Exposición de la punta del electrodo 
Para controlar la exposición de la punta del electrodo, haga 

avanzar o retroceder la vaina (códigos de producto EPS01 

a EPS07) haciendo deslizar el botón de rotación del eje hacia 

adelante o hacia atrás. (El botón queda firmemente asegurado 

en cualquiera de las dos posiciones.) 
Rotación de la punta del electrodo 
Haga girar el botón de rotación del eje para rotar la punta del 
electrodo. 
Controles de succión e irrigación 
Para aplicar succión, oprima el botón de succión que se 

encuentra a la derecha. Para irrigar, oprima el botón de 

irrigación que se encuentra a la izquierda. (Ilustración 11) 
Uso de electrocirugía 
Para activar la punta del electrodo, oprima el botón de 

activación manual de electrocirugía del mango; utilice el 

control amarillo para cortar y el azul para coagular. Como 

alternativa, también puede utilizar el pedal de la unidad de 

electrocirugía (ESU) para cortar o coagular. 
7 Para separar el eje del mango, coja el eje por el botón de rotación y oprima el botón para liberar 

el eje que se encuentra en el mango. Proceda a separar el eje del mango. (Ilustración 13) 

Los ejes EPS01 a EPS07 permiten el uso de electrocirugía 

monopolar con el botón de succión y el botón de irrigación, 

con dos longitudes de eje diferentes y una serie de puntas 

de electrodo. 
8 Una vez realizado el corte, la coagulación o la succión/irrigación, inspeccione el área para asegu-

rarse de que se hayan obtenido los resultados deseados. 

Convenciones estándar utilizadas 
Uso de mensajes de Advertencia y Atención 

La información relativa a la realización de una tarea de forma 

segura y cabal se suministrará en forma de mensajes de 

Advertencia o Atención. Estas indicaciones se encuentran en 

toda la documentación. Deben leerse antes de continuar con el 

paso siguiente de un procedimiento. 
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• Advertencia: Un mensaje de Advertencia indica un procedimiento de uso o mantenimiento, 

práctica o condición que, si no se cumple estrictamente, podría producir lesiones persona-
les o la pérdida de la vida. 

• Atención: Un mensaje de atención avisa al usuario de una situación potencialmente peli-
grosa que, si no se evita, podría provocar lesiones moderadas o de menor importancia al 
usuario o al paciente o daños en el equipo o en otros bienes. También se puede utilizar 
para alertar de prácticas que no resultan seguras. Esto incluye el cuidado especial que ha-
brá de aplicarse al usar el dispositivo de manera segura y eficaz y la atención necesaria para 
evitar daños en este que podrían producirse a consecuencia de un uso o mal uso. 

• Nota: Una nota indica un problema de uso o mantenimiento o una práctica o condición que 
es necesaria para llevar a cabo una tarea de forma eficiente. 

 

Advertencias y precauciones 
• Las intervenciones mínimamente invasivas deben ser realizadas únicamente por cirujanos con 

experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentación mé-
dica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervención mínima-
mente invasiva. No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias 
quirúrgicas. 

• Si se utilizan otras tecnologías en el procedimiento (por ejemplo, electrocauterización), observe 
las precauciones sugeridas por el fabricante del equipo original para evitar los riesgos asociados 
con su uso. 

• El instrumental mínimamente invasivo puede variar en diámetro según el fabricante. Cuando se 
emplean conjuntamente instrumentos y accesorios mínimamente invasivos de diferentes fabrican-
tes, verifique su compatibilidad antes de iniciar la intervención. 

• Es esencial conocer los principios y técnicas de láser, electrocirugía y ultrasonido profundamente 
para evitar shocks y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico y para evitar causar 
daños al instrumental. Cerciórese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra están en per-
fectas condiciones. No sumerja los instrumentos electroquirúrgicos en líquidos a menos que estén 
diseñados para tal fin y que así lo indique la etiqueta. 

• Consulte el manual de usuario del sistema de electrocirugía correspondiente para familiarizarse 
con las 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-
ciente siguiendo las técnicas adecuadas de toma a tierra. 

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

• Cuando utilice componentes activos monopolares, NO UTILICE sistemas de trócar híbridos, es de-
cir, los que combinan metal y plástico, ya que pueden provocar quemaduras en sitios alternativos 
provocadas por el acoplamiento capacitivo. Utilice exclusivamente sistemas de trócar fabricados 
íntegramente en plástico o íntegramente en metal. 

• Se debe retraer la punta del electrodo antes de introducir o retirar el eje del manguito del trócar 
para garantizar la seguridad y conservar la integridad de la junta del trócar. 

• No active sondas de electrocirugía mientras se está irrigando o cuando haya una solución salina en 
el eje de irrigación y succión. 

• Al utilizar instrumentos electroquirúrgicos, cerciórese de que la punta del instrumento se en-
cuentre totalmente visible para evitar producir cualquier daño accidental al tejido. 

• No aplique una corriente de electrocirugía directamente sobre grapas o pinzas. 

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

• El instrumento funciona con generadores electroquirúrgicos que tienen un voltaje máximo de 
alta frecuencia de 5750 V (pico). Consulte las especificaciones del generador electroquirúrgico 
para verificar la compatibilidad y para obtener las indicaciones e instrucciones, y asegúrese 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 
un tratamiento especial al desecharlos para evitar la contaminación biológica. 

• NO UTILIZAR en pacientes que tengan implantes electrónicos, tales como un marcapasos, sin haber 
consultado primero a un profesional cualificado (por ejemplo, un cardiólogo). Existe un posible 
riesgo porque pueden producirse interferencias con el funcionamiento del implante electrónico o 
este podría sufrir daños. 

• NO UTILIZAR en presencia de gases oxidantes o anestésicos inflamables (tales como el óxido 
nitroso (N2O) y el oxígeno) ni tampoco muy cerca de disolventes volátiles (como el éter o el 
alcohol), ya que podría producirse una combustión. 

• 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 paños 
quirúrgicos u otros materiales inflamables cuando no se estén utilizando. 

• ASPIRE el líquido de la zona antes de activar el instrumento. Los líquidos conductores (como la 
sangre o la solución salina) en contacto directo con un electrodo activo o si se encuentran muy 
cerca de 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 está en contacto con el tejido objetivo, ya que esto puede provo-
car lesiones debido al acoplamiento capacitivo. 

• Ante las preocupaciones acerca del potencial infeccioso y cancerígenos de la los subproductos 
electroquirúrgicos (como la columna de humo del tejido y los aerosoles), debe utilizarse protec-
ción ocular, máscaras de filtrado y equipo de extracción de humos eficaz en los procedimientos 
laparoscópicos y abiertos. 

• Conecte los adaptadores y los accesorios a la unidad de electrocirugía solo cuando la unidad 
esté apagada. De no hacerlo, puede provocar lesiones o quemaduras al paciente o al personal 
del quirófano. 

• Antes de aumentar la intensidad, compruebe que el electrodo neutro y sus conexiones sean correc-
tos. Una aparentemente baja producción o el funcionamiento incorrecto del instrumento con los 
ajustes normales de funcionamiento pueden indicar una aplicación 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 indicará una 
advertencia de que se ha perdido el contacto seguro con el electrodo neutro salvo que se utilice 
un electrodo neutro de monitorización 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 acumulación de escara puede 
mermar la eficacia del instrumento. No active el instrumento durante la limpieza, ya que el 
personal de quirófano podría sufrir alguna lesión. 

• Durante y después de la activación en el tejido, la punta del electrodo del instrumento puede 
recalentarse. Evite en todo momento cualquier contacto no deseado entre estos elementos y 
los tejidos y los paños quirúrgicos y las batas quirúrgicas. 

• No trate de doblar, afilar o alterar de cualquier otra manera la forma de la punta del electrodo. De 
lo contrario, la punta del electrodo podría 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 
se suministra envasado y estéril para un solo uso. 

• Su reutilización y su incorrecto reprocesamiento o reesterilización pueden dañar la integridad 
estructural del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones 
y enfermedades al paciente, e incluso la muerte. 

• La reutilización y el reprocesamiento o reesterilización incorrectos de instrumentos para un solo 
uso puede crear un riesgo de contaminación y/o causar infecciones o infecciones cruzadas, in-
cluida de forma no limitativa la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La 
contaminación puede causar lesiones, enfermedades o la muerte. 

 

Presentación 
El sistema de Sonda para electrocirugía Probe Plus II ENDOPATH 

se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deseche después 

del uso. 
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Humidity Limitation 

Limitation d’humidité 

Luftfeuchte 

Limiti di umidità Lim-

ites de humidade 

Límite de humedad 

Vochtigheidslimiet 

Luftfugtighedsbe-

grænsning Ilmankos-

teusrajat Περιορισμός 

υγρασίας Fuktighetsbe-

gränsning Ograniczenie 

wilgotności Páratartalom-

korlátozás Omezení 

vlhkosti Obmedzenie 

vlhkosti Luftfuktighetsbe-

grensning 

Nem Sınırı 

Ограничение 

влажности Limite de 

umiditate Batasan 

Kelembapan Giới hạn 

độ ẩm Niiskuspiirang 

Mitruma ierobežojums San-

tykinės drėgmės apribojimas 

Ограничение на 

влажността Ograničenja 

vlažnosti 

Omejitev vlažnosti 

Ограничување на влажноста 

Ограничење влажности 

ваздуха Ограничење 

влажности 

湿度限制 

 Temperature Limit 

Limites de tempé-

rature Tempera-

turbegrenzung 

Limitazione della tempera-

tura Limites de temperatura 

Límite de temperatura Tem-

peratuurlimiet Tempera-

turbegrænsning Lämpötilara-

jat 

Περιορισμός 

θερμοκρασίας Tempera-

turbegränsning Ograni-

czenie temperatury Hőmé-

rséklet-korlátozás Ome-

zení teploty Obmedzenie 

teploty Tempera-

turbegrensning 

Sıcaklık sınırı 

Температурное 

ограничение Limite de 

temperatură Batasan suhu 

Giới hạn nhiệt độ Temper-

atuuripiirang Temperatūras 

ierobežojums Tem-

peratūros apribojimas 

Температурно 

ограничение Temper-

aturna ograničenja 

Omejitev temperature 

Температурно 

ограничување 

Температурно 

ограничење 

Температурно 

ограничење 温度限制 

 
 
 
 

 
 

Single Patient Use 

À utiliser sur un seul patient 

lors d’une seule et même interven-

tion Einweg-Instrument, nur für den 

Einsatz bei einem Patienten 

Per l’uso su un singolo paziente 

Para ser utilizado num único 

doente Uso en un solo paciente 

Voor gebruik bij één patiënt 

Til anvendelse på én pa-

tient Potilaskohtainen 

Χρήση σε έναν μόνον 

ασθενή Endast för en pa-

tients bruk Do użytku u 

jednego pacjenta 

Egyetlen betegnél használható 

fel Nástroj je určený pouze pro 

jednoho pacienta 

Určené iba pre jedného pacienta 

Kun til bruk på én pasient 

Tek Hastada Kullanılabilir 

Для применения у одного 

пациента De unică utilizare 

Penggunaan Sekali Pakai 

Sử dụng cho một bệnh nhân duy 

nhất Kasutamiseks ühel patsiendil 

Lietošanai vienam pacientam 

Skirta naudoti vieną kartą 

vienam pacientui 

За употреба само при един 

пациент Uporaba na jednome 

pacijentu 

Za uporabo pri enem bolniku 

За употреба само на еден 

пациент За употребу на једном 

пацијенту Само за једнократну 

употребу 

单一患者使用 

 



 

 

  

 Sterilized Using Irradiation. 
Stérilisé par irradiation 
Durch Bestrahlung steri-
lisiert 
Sterilizzato mediante radia-
zioni Esterilizado por irradi-
ação Esterilizado mediante 
radiación Gesteriliseerd met 
straling Steriliseret ved be-
stråling Steriloitu säteilyttämä-
llä 
Αποστειρώθηκε με χρήση 
ακτινοβολίας Steriliserad med stråln-
ing 
Wysterylizowano przy pomocy promienio-
wania Besugárzással sterilizálva 
Sterilizováno pomocí ozáření 
Sterilizované pomocou ožiare-
nia Sterilisert med stråling 
Işınlama Kullanılarak Sterilize 
Edilmiştir Стерилизовано радиацией 
Sterilizat prin iradiere 
Disterilkan Menggunakan Iradi-
asi Tiệt trùng Bằng cách Chiếu 
xạ Steriliseeritud kiirgusega 
Sterilizēts ar starojumu Sterili-
zuota spinduliuote 
Стерилизирано с радиация 
Sterilizirano zračenjem Steri-
lizirano s sevanjem 
Стерилизирано со зрачење 
Стерилисано зрачењем 
Стерилизовано коришћењем зрачења 

使用辐射灭菌 

 
 
 
 
 

 

Lot Number Lot Numarası 

Numéro de lot Номер партии 

Ch.-B. Număr lot 

Numero di lotto Nomor Lot 

Número do lote Số lô 

Número de lote Partii number 

Partijnummer Partijas numurs 

Lotnummer Partijos numeris 

Eränumero Партиден номер 

Αριθμός παρτίδας Broj serije 

Partinummer Številka serije 

Numer partii Број на серија 

Gyártási tételszám Број серије 

Číslo skupiny Број партије 

Číslo šarže 批号 
Lotnummer 

 



 

 

 

 

 
 

  

 Use-by date Son Kullanma Tarihi 

Date limite d’utilisation Использовать до 

Verw. bis A se utiliza până la 

Data di scadenza Gunakan sebelum tanggal 

Data de validade Sử dụng trước ngày 

Utilícese antes del Kasutamise lõpptähtaeg 

Houdbaarheidsdatum Derīguma termiņš 

Anvendes inden Tinka naudoti iki 

Viimeinen käyttöpäivä Да се използва до дата 

Ημερομηνία λήξης Rok uporabe 

Sista förbrukningsdag Rok uporabe 

Data przydatności do użycia Да се употреби до 

Felhasználhatósági idő Рок употребе 

Datum použitelnosti Рок употребe 

Dátum spotreby 有效期 
Utløpsdato 

 Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the or-

der of a physician. 

Mise en garde : La Loi Fédérale (États-Unis d’Amérique) n’autorise la vente 

de ce dispositif que par un médecin ou sur sa prescription. 

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner 

oder eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden. 

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dis-

positivo solo a medici oppure dietro richiesta medica. 

Atenção: A lei federal (dos Estados Unidos) só permite a venda deste dis-

positivo a médicos ou sob receita destes. 

Atención: la ley federal de EE.UU. impone que este producto sólo puede ser 

vendido por un médico o bajo prescripción médica. 

Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat 

uitsluitend door of in opdracht van een arts wordt verkocht. 

Forsigtig: I henhold til gældende lov må denne anordning kun sælges til eller 

bruges af en læge. 

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tämän tuotteen saa myydä vain 

lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 

Προσοχή: Το ομοσπονδιακό δίκαιο των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση 

του εργαλείου αυτού μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού. 

Varning: Enligt amerikansk lag får detta instrument endast säljas till läkare 

eller på läkares anmodan. 

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia 

wyłącznie lekarzowi lub na jego zamówienie. 

Figyelem! Az USA szövetségi törvényei értelmében az eszköz csak 

orvos megrendelésére értékesíthető. 

Upozornění: Podle federálních zákonů USA je prodej tohoto zařízení ome-

zen na prodej v lékárnách nebo na lékařský předpis. 

Pozor: Podľa federálnych zákonov (v USA) sa toto zariadenie smie 

predávať iba lekárom alebo na lekársky predpis. 

Forsiktig: Ifølge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller 

etter forordning av en lege. 

 

 Dikkat: A.B.D. federal kanunlarına göre bu cihaz sadece bir doktor tarafından 

veya emriyle satılabilir. 

Внимание! Федеральный закон США разрешает продажу этого 

устройства только врачам или по заказу врачей. 

Atenţie: Legea federală S.U.A. restricţionează vânzarea acestui dispozitiv 

doar la medici sau pe baza comenzii unui medic. 

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

atau atas perintah dokter. 

Thận trọng: Đạo luật Liên bang (Hoa Kỳ) hạn chế thiết bị này chỉ được 

bán bởi hoặc theo yêu cầu của bác sĩ. 

Ettevaatust! Ameerika Ühendriikide föderaalseadus lubab seda seadet müüa 

arstil või arsti tellimusel. 

Uzmanību! Saskaņā ar federālo (ASV) likumdošanu šo ierīci drīkst pārdot 

tikai ārstam vai pēc ārsta rīkojuma. 

Perspėjimas. Pagal federalinius (JAV) įstatymus šį prietaisą leidžiama parduoti 

tik gydytojui arba jo užsakymu. 

Внимание: федералният закон на САЩ ограничава продажбата на този 

уред до от или по предписание на лекар. 

Oprez: savezni zakon SAD-a ograničava prodaju ovog uređaja jedino li-

ječnicima ili po njihovu nalogu. 

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

samo na zdravnike oziroma po zdravnikovem naročilu. 

Внимание: Сојузните закони (САД) поставуваат ограничување овој уред 

да се продава само по налог на лекар. 

Опрез: Савезни (САД) закон ограничава продају овог уређаја тако да се 

врши од стране или по налогу лекара. 

Опрез: Федерални закон у САД ограничава продају овог уређаја 

само од стране љекара или по његовом налогу. 

警告：美国联邦法律要求该器械仅可向医师或相关专业人士销售。 

 Manufacturer/Date of Manufacture Produsent/Produksjonsdato Fab-

ricant/Date de fabrication Üretici/Üretim Tarihi Her-

steller/Herstellungsdatum Производитель/Дата 

изготовления Fabbricante/Data di fabbricazione Producător/Data fab-

ricaţiei Fabricante/Data de Fabrico Produsen/Tanggal Produksi 

Fabricante/Fecha de fabricación Nhà sản xuất/Ngày sản xuất 

Fabrikant/Fabricagedatum Tootja/tootmiskuupäev 

Producent/Produktionsdato Ražotājs/Ražošanas datums 

Valmistaja/Valmistuspäivämäärä Gamintojas/pagaminimo data 

Κατασκευαστής/Ημερομηνία Производител/Дата на 

производство κατασκευής Proizvođač/datum proizvodnje 

Tillverkare/Tillverkningsdatum Proizvajalec/Datum proizvodnje Pro-

ducent/Data produkcji Производител/Датум на 

производство 

Gyártó/Gyártás ideje Произвођач/Датум производње 

Výrobce/Datum výroby Произвођач/датум производње 

Výrobca/Dátum výroby 制造商/制造日期 

 



 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Authorized Representative in the European Community   
 
 

 
 

A.B.D.’de Yetkili Temsilci 

Уполномоченный представитель в 

США Reprezentant autorizat în S.U.A. 

Perwakilan Resmi di AS 

Đại diện ủy quyền tại Hoa Kỳ 

Volitatud esindaja Ameerika 

Ühendriikides Pilnvarotais pârstâvis ASV 

Įgaliotasis atstovas JAV 

Упълномощен представител в 

САЩ Ovlašteni predstavnik u SAD-u 

Pooblaščeni zastopnik za ZDA 

Овластен претставник во САД 

Овлашћени представник у САД 

Овлашћени представник у САД 

美国授权代理人 

Représentant autorisé dans la Communauté européenne 

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft 

Rappresentante autorizzato per la Comunità Europea 

Representante autorizado na Comunidade Europeia 

Representante autorizado en la Comunidad Europea 

Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap 

Autoriseret repræsentant i det europæiske fællesskab 

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön alueella 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen 

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej 

Az Európai Közösség meghatalmazott képviselője 

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství 

Autorizovaný zástupca EU 

 
 
 

 

 

Peel Here 

Peler ici 

Hier abziehen 

Staccare qui 

Destacar por 

aqui Tirar por 

aquí Verwijderen 

Åbnes her 

Irrota tästä 

Ανοίξτε εδώ 

Öppnas här 

Tu oderwać 

Itt válassza le 

Zde odlepte 

Tu odtrhnite 

Riv her 

Buradan Yırtın 

Вскрывать 

здесь Dezlipiţi 

aici Buka di sini 

Bóc tại đây 

Tõmmake siit 

Pavelciet šeit 

Plėšti čia 

Отлепи тук 

Oguliti ovdje 

Odlepite tukaj 

Излупи овде 

Овде 

одлепите 

Овдје одлијепите 

从此处撕下 

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap 

Avrupa Topluluğunda Yetkili Temsilci 

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе 

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană 

Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa 

Đại diện ủy quyền tại Cộng đồng Châu Âu 

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses 

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā 

Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje 

Упълномощен представител в Европейската общност 

Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici 

Pooblaščeni zastopnik za Evropsko skupnost 

Овластен претставник во Европската заедница 

Овлашћени представник у Европској унији 

Овлашћени представник у Европи 

欧盟授权代理 

 
 
 

 

 

Consult Instructions for Use Con-

sulter le mode d’emploi Ge-

brauchsanweisung beachten 

Consultare le Istruzioni per l’uso 

Consulte as instruções de uti-

lização Consultar las instruc-

ciones de uso Raadpleeg de ge-

bruiksaanwijzing Læs brugsan-

visningen 

Lue käyttöohjeet 

Συμβουλευτείτε τις Οδηγίες 

χρήσης Se bruksanvisningen 

Zapoznać się z Instrukcją uży-

cia Olvassa el a Használati 

utasítást Prostudujte návod k 

použití Pozrite si pokyny na 

používanie Se bruksan-

visningen 

Kullanım Talimatlarına Bakın 

См. инструкцию по 

применению Consultaţi in-

strucţiunile de utilizare Lihat Pe-

tunjuk Penggunaan 

Tham khảo Hướng dẫn sử 

dụng Vaadake kasu-

tusjuhendit Skatiet 

lietošanas instrukciju Skaityti 

naudojimo instrukciją 

Консултирайте се с Инструкции 

за употреба 

Pročitajte upute za 

uporabu Glejte navodila 

za uporabo 

Видете во Упатството за 

употреба Погледајте Упутства 
за коришћење Погледајте 

упутства за употребу 请参阅使

用说明 

 
 
 
 
 

 

Authorized Representative in the United States 

Représentant autorisé aux États-Unis d’Amérique. 

Bevollmächtigter in den USA 

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti 

Representante autorizado nos EUA 

Representante autorizado en EE.UU. 

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS 

Bemyndiget repræsentant i USA 

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στις ΗΠΑ 

Auktoriserad representant i USA 

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki 

Meghatalmazott képviselő az Egyesült Államokban 

Autorizovaný zástupce v USA 

Autorizovaný zástupca v USA 

Autorisert representant i USA 

 



 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 

 

Catalogue Number Katalog Numarası 

Référence du produit Номер по каталогу 

Best.-Nr. Număr de catalog 

Numero di catalogo Nomor Katalog 

Número do catálogo Số catalogue 

Número del catálogo Katalooginumber 

Catalogusnummer Kataloga numurs 

Katalognummer Numeris kataloge 

Tuotenumero Каталожен номер 

Αριθμός καταλόγου Kataloški broj 

Katalognummer Kataloška številka 

Numer katalogowy Каталошки број 

Katalógusszám Каталошки број 

Katalogové číslo Број у каталогу 

Katalógové číslo 目录编号 
Katalognummer 

 Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling 

Le fabricant contribue financièrement au coût 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 recuperação e 

reciclagem El fabricante contribuye económicamente al coste de recuper-

ación y reciclaje De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van ophal-

ing en recycling Producenten dækker omkostningerne til genvinding og 

genbrug 

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrätyskulujen rahoitukseen 

Ο κατασκευαστής συνεισφέρει οικονομικά στο κόστος 

ανάκτησης και ανακύκλωσης 

Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden för återvinning och återanvä-

ndning Wytwórca finansowo przyczynia się do pokrycia kosztu odzyskania i 

recyklingu produktu 

A gyártó pénzügyileg hozzájárul a regenerálási és újrahasznosítási 

költségekhez Výrobce finančně přispívá k nákladům na obnovu a recyklaci 

Výrobca finančne prispieva na náklady na vrátenie a recykláciu 

Produsenten bidrar økonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvin-

ning Üretici geri kazanım ve geri dönüşüm maliyetine finansal katkıda 

bulunmaktadır Изготовитель частично финансирует переработку и 

утилизацию Producătorul contribuie financiar la costul recuperării şi 

reciclării 

Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pembiayaan 

pemulihan dan daur ulang 

Nhà sản xuất đóng góp tài chính cho chi phí phục hồi và tái 

chế Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevõtu ku-

lusid 

Ražotājs sniedz finansiālus ieguldījumus pārstrādē un otrreizējā iz-

mantošanā Gamintojas finansiškai prisideda prie utilizavimo ir 

perdirbimo Производителят подпомага финансово разходите за 

възстановяване 

и рециклиране 

Proizvođač financijski sudjeluje u trošku obnove i recikliranja Pro-

izvajalec finančno prispeva k stroškom za rekuperacijo in recikliranje 

Производителот придонесува финансиски за трошокот на 

обновување и рециклирање 

Произвођач финансијски доприноси у надокнади трошкова 

обнове и рециклаже 

Произвођач финансијски доприноси трошковима поправке и рециклирања 

制造商在经济上支持废物回收和再利用 

 



 

 

  

 Do not re-sterilize Tekrar Sterilize Etmeyin 

Ne pas restériliser Повторная стерилизация 
запрещена 

Nicht resterilisieren A nu se resteriliza 

Non risterilizzare Jangan Sterilisasi Ulang 

Não reesterilizar Không được tiệt trùng lại 

No reesterilizar Mitte resteriliseerida 

Niet opnieuw steriliseren Nesterilizçjiet atkârtoti 

Må ikke gensteriliseres Pakartotinai nesterilizuoti 

Ei saa steriloida uudestaan Да не се стерилизира повторно 

Μην επαναποστειρώνετε Nemojte ponovo sterilizirati 

Får ej omsteriliseras Ne sterilizirajte znova 

Nie sterylizować ponownie Да не се стерилизира повторно 

Tilos újra sterilizálni! Немојте поново да стерилишете 

Nástroj znovu nesterilizujte Немојте поново да стерилишете 

Neresterilizujte 不得再次灭菌 
Skal ikke resteriliseres 

 Do not use if the product sterile barrier is compromised. 

Ne pas utiliser si l’emballage stérile du produit est endommagée. 

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung des Produkts beschädigt 

ist. Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo im-

balaggio è compromessa. 

Não 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 barrière van het product bes-

chadigd is. Må ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er 

brudt. 

Älä käytä tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut. 

Να μην χρησιμοποιηθεί αν έχει παραβιαστεί ο στείρος 

φραγμός. Får inte användas om produktens sterila barriär har 

brutits. 

Nie używać, jeśli opakowanie sterylne jest usz-

kodzone. Ne használja a terméket, ha a steril 

csomagolás megsérült. 

Výrobek nepoužívejte, pokud je narušena jeho sterilní 

bariéra. Nepoužívajte, ak je poškodená sterilná bariéra 

produktu. 

Må ikke brukes hvis produktets sterile barriere er 

brutt. Steril kaplama zarar görmüşse ürünü 

kullanmayın. 

Не использовать, если нарушена защита стерильности. 

A nu se utiliza dacă bariera sterilă a produsului este compro-

misă. Jangan gunakan jika pembungkus steril produk rusak. 

Không sử dụng nếu sản phẩm bao bì vô trùng bị hư 

hỏng. Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on 

kahjustunud. Nelietot izstrādājumu, ja sterilā barjera ir 

bojāta. 

Nenaudoti, jei pažeistas gaminio sterilumo barjeras. 

Не използвайте, ако стерилната преграда на продукта е 

нарушена. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera pro-

izvoda ugrožena. 

Ne uporabljajte, če je sterilna pregrada izdelka poškodo-

vana. Да не се користи ако е оштетена стерилната 

преграда. 

Не користити ако је стерилна баријера производа угрожена. 
Немојте да користите ако је стерилна баријера производа 

угрожена. 若产品无菌包装损坏，请勿使用。 

 



 

 

 

 

 
 

 
 
 

 

 

Quantity Adet   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Indica que o Produto Eléctrico e Electrónico (PEE) contém substâncias ou 

elementos tóxicos e perigosos com valores superiores às concentrações 

máximas definidas. Os nomes e conteúdo em substâncias ou elementos 

tóxicos ou perigosos serão fornecidos no manual de instruções do produto. 

O número “5” no símbolo refere-se ao período de utilização amiga do am-

biente; após o fim deste período 

de utilização amiga do ambiente, o produto deverá ser colocado no 

sistema de reciclagem (símbolo da República Popular da China para a 

Restrição do Uso de Substâncias Perigosas (RoHS) em produtos eléctri-

cos e electrónicos). 

Indica que el producto eléctrico y electrónico no contiene niveles de sus-

tancias ni elementos tóxicos ni peligrosos superiores a los valores de con-

centración máximos definidos. Los nombres y el contenido de las sus-

tancias o los elementos tóxicos 

y peligrosos se incluirán en el manual de instrucciones del producto. El 
número 

«5» del símbolo se refiere al periodo de uso sin que resulte perjudicial 

para el medioambiente; una vez transcurrido ese periodo, deben 

reciclarse (símbolo de la República Popular China relativo a la Restric-

ción de Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electrónicos). 

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 (symbool voor 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-

tionsværdier. Navnene på og indholdet af de giftige og farlige stoffer 

skal angives i instruktionsbogen til produktet. Tallet ”5” i symbolet an-

giver den miljøvenlige brugsperiode. 

Når den miljøvenlige brugsperiode udløber, anbringes de i genbrugs-

systemet (Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begrænsning af 

farlige stoffer i elektriske og elektroniske produkter)). 

Ilmaisee, että sähkö- ja elektroniikkatuote sisältää myrkkyjä ja vaarallisia 

aineita tai osia määritettyä enimmäispitoisuusarvoa suurempana 

määränä. Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden tai osien nimet ja pitoisuu-

det esitetään tuotteen 

käyttöoppaassa. Symbolin numero ”5” tarkoittaa ympäristöystävällistä käyt-

töaikaa. Ympäristöystävällisen käyttöajan päätyttyä tuote tulee toimittaa 

kierrätettäväksi (Kiinan kansantasavallan sähkö- ja elektroniikkatuotteiden 

sisältämien vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta kertova RoHS-sym-

boli). 

Υποδεικνύει ότι το Ηλεκτρικό και Ηλεκτρονικό Προϊόν (EEP) περιέχει 

τοξικές και επικίνδυνες ουσίες ή στοιχεία σε συγκέντρωση που υπερβαίνει 

τις μέγιστες αξίες που καθορίζονται παραπάνω. Τα ονόματα και 

συγκέντρωση των τοξικών και επικίνδυνων ουσιών ή στοιχείων 

παρέχονται στο εγχειρίδιο οδηγιών του προϊόντος. Ο αριθμός «5» στο 

σύμβολο αναφέρεται στην περίοδο φιλικής για το 

περιβάλλον χρήσης. Αφού λήξει η περίοδος της φιλικής για το περιβάλλον 

χρήσης, θα εισέρχονται στο σύστημα ανακύκλωσης (σύμβολο της Λαϊκής 

Δημοκρατίας 

της Κίνας για τον Περιορισμό επικίνδυνων ουσιών (RoHS) σε 

ηλεκτρικό και ηλεκτρονικό εξοπλισμό). 

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) 

innehåller giftiga och farliga ämnen eller element i en halt som över-

stiger de maximala koncentrationsvärdena. Namnen på och innehållet 

av de giftiga och farliga ämnena eller elementen ska tillhandahållas i 

Quantité Количество 

Menge Cantitate 

Quantità Jumlah 

Quantidade Số lượng 

Cantidad Kogus 

Hoeveelheid Daudzums 

Antal Kiekis 

Määrä Количество 

Ποσότητα Količina 

Antal Količina 

Liczba Количина 

Mennyiség Количина 

Množství Количина 

Množstvo 数量 

Antall  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

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

hazardous substances or elements over the defined maximum concentration 
values. 
The names 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-
fers 
to the environment friendly use period; after their environment-friendly use pe-
riod 
expires, they shall be put into the recycling system (People’s Republic of 
China 
symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and elec-
tronic 
products). 

Indique que le Produit Électrique et Électronique (PÉÉ) contient des sub-
stances, 
ou, éléments, toxiques et dangereux au-delà des valeurs de concentration 
maximale 
définies. Les noms et la teneur de ces substances, ou, éléments, toxiques et 

dangereux doivent être indiqués dans le manuel d’utilisation du produit. Le 

numéro « 5 » dans le symbole se réfère à la période d’utilisation sans risque 
pour 
l’environnement. Au-delà de cette période, les produits doivent intégrer la fil-
ière 
de recyclage (symbole utilisé en République Populaire de Chine pour limiter 

l’utilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits électriques 
et 
électroniques). 

Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerät (EEP) toxische und ge-
fährliche 
Stoffe oder Elemente enthält, die die festgelegte Maximalkonzentration über-
steigen. 
Bezeichnung und Gehalt der toxischen und gefährlichen Stoffe oder Elemente 
sind 
im Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer „5“ im Symbol steht für den 

EFUP-Zeitraum, in dem die umweltfreundliche Nutzung gegeben ist. Nach Ab-
lauf 
des EFUP-Zeitraums sind die Geräte dem Recyclingsystem zuzuführen (Sym-
bol 
der Volksrepublik China für die Beschränkung der Verwendung bestimmter 

gefährlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und Elektronikgeräten). 

Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o ele-
menti 
tossici e pericolosi superiori ai valori di concentrazione massima definiti. I nomi 
e 
il contenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti 
nel 
manuale di istruzioni del prodotto. Il numero “5” nel simbolo si riferisce al peri-
odo 
di utilizzo sicuro per l’ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo sicuro 
per 
l’ambiente, li si dovrà smaltire nel sistema di riciclaggio (simbolo della Repub-
blica 
Popolare cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’uso di determinate 
sostanze 

pericolose] in prodotti elettrici ed elettronici). 



 

 

 produkthandboken. Siffran ”5” i symbolen avser den miljövänliga anvä-

ndningsperioden. När den miljövänliga 

användningsperioden är slut ska produkten lämnas för återvinning (Kinas 

symbol för begränsning av farliga ämnen (RoHS) i elektriska och el-

ektroniska produkter). 



 

 

 

 

 
 

Oznacza, że produkt elektryczny i elektroniczny (EE) zawiera toksyczne i 

niebezpieczne substancje lub pierwiastki w stężeniu przekraczającym 

określone wartości maksymalnego stężenia. Nazwy oraz zawartość 

toksycznych i niebezpiecznych substancji lub pierwiastków powinny być po-

dane w instrukcji użytkowania produktu. Liczba „5” w tym symbolu odnosi się 

do okresu eksploatacji bezpiecznego dla środowiska; po upływie tego 

okresu produkty powinny być przekazywane do systemu recyklingu (symbol 

Chińskiej Republiki Ludowej dotyczący ograniczenia zawartości substancji 

niebezpiecznych (RoHS) w produktach elektrycznych i elektronicznych). 

Arra utal, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) toxikus és 

veszélyes anyagokat vagy elemeket tartalmaz a maximális koncentrációs 

értéket meghaladó koncentrációban. A toxikus és veszélyes anyagok vagy 

elemek nevét és mennyiségét fel kell tüntetni a termék használati ké-

zikönyvében. A szimbólumban szereplő 5-ös szám a környezetbarát haszná-

lati időszakra vonatkozik. Miután 

lejár a környezetbarát használati időszak, újrahasznosítási rendszerbe 

kell őket helyezni (a Kínai Népköztársaság szimbóluma az elektromos és 

elektronikus berendezésekben található veszélyes anyagok korláto-

zására [RoHS]). 

Udává, že elektrický a elektronický výrobek (EEP) obsahuje toxické a ne-

bezpečné látky nebo prvky přesahující maximální hodnoty koncentrací. 

Názvy a obsah toxických a nebezpečných látek nebo prvků by měly být 

uvedeny v návodu na použití. Číslo „5“ v symbolu udává čas, kdy je výrobek 

neškodný vůči životnímu prostředí; poté co tato lhůta vyprší, měl by být 

zahrnut do recyklačního systému (symbol Čínské lidové republiky pro ome-

zení nebezpečných látek (RoHS) v elektrických a elektronických produk-

tech). 

Označuje, že elektrický a elektronický produkt (EEP) obsahuje jedovaté a ne-

bezpečné látky alebo prvky v koncentrácii, ktorá je vyššia ako definované 

hodnoty maximálnej koncentrácie. Názvy a obsah jedovatých a ne-

bezpečných látok alebo prvkov sú uvedené v návode na používanie produktu. 

Číslo „5“ v symbole znamená obdobie používania v súlade s ochranou 

životného prostredia. Po uplynutí tohto obdobia sa výrobky musia zlikvidovať 

v recyklačnom systéme (symbol Čínskej ľudovej republiky pre obmedzenie 

používania nebezpečných látok (RoHS) v elektrických a elektronických 

produktoch). 

Angir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) inneholder giftige og 

farlige stoffer eller grunnstoffer over de definerte maksimale konsentras-

jonsverdiene. 

Navnene og innholdet i de giftige og farlige stoffene eller grunnstoffene, skal 

være angitt i instruksjonshåndboken for produktet. Tallet «5» i symbolet viser 

til den miljøvennlige bruksperioden; når den miljøvennlige bruksperioden 

utløper, skal de settes inn i resirkuleringssystemet (Kinas symbol for re-

striksjon av farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske produkter). 

Elektrikli ve Elektronik Ürünün (EEP) tanımlanmış maksimum konsantra-

syon değerlerinin üzerine çıkan toksik ve tehlikeli maddeler veya öğeler 

içerdiğini gösterir. Toksik ve tehlikeli maddeler veya öğelerin adları ve içeri-

kleri ürün el kitabında belirtilecektir. Simgedeki “5” rakamı çevre dostu 

kullanım süresini belirtir. Çevre dostu kullanım süreleri bittikten sonra, geri 

dönüştürme sistemine konmaları gerekir (Çin Halk Cumhuriyeti’nin elektrikli 

ve elektronik ürünlerdeki Tehlikeli Maddelerin Sınırlandırılması (RoHS) 

simgesi). 

Указывает на то, что электрическое и электронное изделие (ЭЭИ) 

содержит токсичные и опасные вещества или элементы в 

концентрациях, превышающих максимальные значения. Названия и 

содержание токсичных и опасных веществ или элементов указаны в 

руководстве по эксплуатации изделия. Число «5» в обозначении 

относится к сроку безопасного для окружающей среды 

использования; после истечения срока безопасного для окружающей 

среды использования они должны быть помещены в систему 

утилизации (обозначение, принятое в Китайской Народной 

Республике 

для ограничения содержания опасных веществ (RoHS) в 

электрических и электронных изделиях). 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Indică faptul că Produsul Electric şi Electronic (PEE) conţine substanţe sau 

elemente toxice şi periculoase peste valorile concentraţiei maxime definite. 

Numele şi conţinutul substanţelor sau elementelor toxice şi periculoase vor fi 

indicate în manualul de instrucţiuni al produsului. Numărul „5” din simbol in-

dică perioada 

de utilizare fără impact negativ asupra mediului; după expirarea acestei peri-

oade, produsele vor fi introduse în sistemul de reciclare (simbolul folosit de 

Republica Populară Chineză pentru Restricţionarea utilizării substanţelor 

periculoase (RoHS) în produsele electrice şi 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 

yang 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 pendaur ulang (simbol Republik 

Rakyat Tiongkok untuk Pembatasan Zat Berbahaya (RoHS) pada produk-

produk listrik dan elektronik). 

Cho biết Sản phẩm Điện và Điện tử (EEP) có chứa các chất hoặc thành 

phần độc hại, nguy hiểm vượt quá các giá trị nồng độ tối đa được xác định 

trong quy định bên trên. Tên và hàm lượng các chất hoặc thành phần độc 

hại, nguy hiểm phải được ghi trong sổ tay hướng dẫn sử dụng sản phẩm. 

Biểu tượng số “5” đề cập đến thời gian sử dụng thân thiện với môi trường; 

sau khi quá thời gian sử dụng thân thiện với môi trường, các thiết bị sẽ được 

đưa vào hệ thống tái chế (Biểu tượng của nước Cộng hòa Nhân dân Trung 

Hoa về việc hạn chế các chất nguy hiểm (RoHS) trong các sản phẩm điện và 

điện tử). 

Osutab sellele, et elektri- ja elektroonikatoote toksiliste ja ohtlike ainete või 

elementide sisaldus ületab määratletud maksimaalse kontsentratsiooni. 

Toksiliste ja ohtlike ainete või elementide nimetused ning sisaldus on välja 

toodud toote kasutusjuhendis. Sümbolis sisalduv number „5” viitab kesk-

konnasäästlikule kasutusperioodile; pärast keskkonnasäästliku kasutus-

perioodi möödumist tuleb toode ringlusse anda (elektri- ja elektrooni-

katoodetes ohtlike ainete kasutamise piirangu sümbol Hiina Rahvavabar-

iigis). 

Norāda, ka elektriskais un elektroniskais izstrādājums (EEI) satur toksiskas 

un bīstamas vielas vai elementus, kuru koncentrācija pārsniedz maksimālās 

noteiktās koncentrācijas vērtības. Toksisko un bīstamo vielu vai elementu 

nosaukumi un saturs norādīti izstrādājuma instrukciju rokasgrāmatā. Sim-

bolā redzamais skaitlis 

„5” attiecas uz videi draudzīgas lietošanas periodu; pēc videi draudzīgās 

lietošanas perioda beigām izstrādājumu jāpārstrādā (Ęīnas Tautas Repub-

likas simbols par Bīstamo vielu ierobežošanu (RoHS) elektriskos un el-

ektroniskos izstrādājumos). 

Nurodo, kad elektros ir elektronikos prietaiso (EEP) sudėtyje yra 

toksiškų ir pavojingų medžiagų arba elementų, kurių koncentracija 

viršija nurodytas 

didžiausias vertes. Toksiškų ir pavojingų medžiagų arba elementų 

pavadinimai ir kiekis sudėtyje bus nurodyti gaminio instrukcijų vadove. 

Skaitmuo „5“ 

simbolyje reiškia aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpį; pasibaigus 

aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpiui prietaisus reikia priduoti 

perdirbti (Kinijos Liaudies Respublikos simbolis, skirtas pavojingų medžiagų 

naudojimo elektros ir elektronikos prietaisuose apribojimui (RoHS) žymėti). 

Показва, че електрическият и електронен продукт (EEP) съдържа 

токсични и опасни вещества или елементи над определените 

стойности на максимум концентрация. Имената и съдържанието на 

токсичните и опасните вещества или елементи ще се предоставят в 

ръководството за експлоатация на 

продукта. Цифрата „5“ в символа означава периода на безопасната за 

околната среда употреба; след като изтече техният период на безопасна 

за околната среда употреба, те трябва да се добавят към системата за 

рециклиране (Символ на Китайската народна република за 

ограничаването на опасните вещества (RoHS) в електрическите и 

електронните продукти). 
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 Označava da električni i elektronički proizvod (EEP) sadrži toksične i opasne 

tvari ili elemente iznad utvrđenih vrijednosti maksimalne koncentracije. Nazivi 

i sadržaj toksičnih i opasnih tvari ili elemenata navedeni su u priručniku s 

uputama za proizvod. Broj „5” u simbolu odnosi se na razdoblje prihvatljive 

uporabe za okoliš; nakon što istekne razdoblje prihvatljive uporabe za okoliš, 

baterija se mora odložiti u sustav za recikliranje (simbol Narodne Republike 

Kine za ograničenje opasnih tvari (RoHS) u električnim i elektroničkim pro-

izvodima). 

To pomeni, da električna in elektronska oprema (EEO) vsebuje strupene in 

nevarne snovi ali elemente nad najvišjo dopustno vrednostjo koncentracije. 

Imena in vsebina strupenih in nevarnih snovi ali elementov so navedeni v 

priročniku 

z navodili za izdelek. Številka »5« v simbolu se nanaša na obdobje okolju 

prijazne uporabe. Po izteku obdobja okolju prijazne uporabe jih je treba 

predati v recikliranje (simbol Ljudske republike Kitajske za omejevanje 

uporabe nevarnih snovi v električni in elektronski opremi (RoHS)). 

Покажува дека електричните и електронските производи (ЕЕП) содржат 

токсични опасни супстанции или елементи над максимално 

дефинираните вредности за концентрација. Имињата и содржината на 

токсичните и опасните супстанции или елементи ќе бидат наведени во 

прирачникот со упатства за производот. Бројот „5“ во симболот се 

однесува на периодот на употреба во кој супстанциите не се штетни за 

животната средина; по истекувањето на овој период, тие се ставаат во 

системот за рециклирање (симболот на Народна Република Кина за 

ограничување на опасни супстанции (RoHS) во електрични и електронски 

производи). 

Назначава да електрични и електронски производ (енгл. Electrical and 

Electronic Product, (EEP)) садржи токсичне и опасне материје или 

елементе који су прекорачили дефинисане максималне вредности 

концентрације. 

Називи и садржај токсичних и опасних супстанци или елемената 

достављени су у приручнику са упутствима за производ. Број „5“ у 

симболу односи се 

на период употребе током ког нема негативних утицаја на животну 

средину; након што тај период истекне, уређаји се шаљу у систем за 

рециклажу (симбол Народне Републике Кине за ограничење опасних 

супстанци (енгл. Restriction of Hazardous Substances, RoHS) у 

електронским и електричним производима). 

Показује да овај електрични и електронски производ (ЕЕП) садржи 

токсичне и опасне супстанце или елементе изнад највиших 

дефинисаних вриједности концентрације. Имена и садржај токсичних и 

опасних супстанци или елемената се налазе приручнику са 

информацијама у вези овог производа. 

Број „5“ на симболу указује на период током којег производ не загађује 

животну средину; након истека овог периода, производ се мора убацити 

у рециклажни систем (Ово је симбол Народне републике Кине који се 

односи на стандард (RoHS), тј. ограничење употребе опасних супстанци 

у електричним и електронским производима). 

指示该电气和电子产品 (EEP) 包含超过上述规定的最大浓度值之有毒和危险物
质或元素。应在产品使用说明书上提供有毒和危险物质或元素的名称及含量。
符号中的数字 “5” 是指环保使用期限；在其环保使用期限过期后， 应将其
放入回收系统（中华人民共和国对于电气和电子产品中危险物质限制(RoHS) 
的符号）。 
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9 de marzo 2021 
 

Para: Subred Suroccidente ESE 

De: Pablo García 

Asunto: Configuración Kits de 

Acceso (Trocares) Estimado Cli-

ente, 

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESS07 y COACCESS08, 

cuya configuración se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen parte de los kits están 

cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento. 

Tabla 1 
 

Código Kit Código Componentes Descripción 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 atención 

Atentamente, 

 
Product Manager Associate 

ENDOCUTTERS & BARIATRICS 

Johnson & Johnson de Colombia S.A. 
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Para: Subred Suroccidente ESE 

De: Pablo García 

Asunto: Configuración Kits 

de Acceso (Trocares) Esti-

mado Cliente, 

Este comunicado es para informarle que Ethicon cuenta con los kits COACCESS07 y 

COACCESS08, cuya configuración se encuentra en la Tabla 1. Todos los productos que hacen 

parte de los kits están cubiertos por la ficha técnica anexa a este documento. 

Tabla 1 
 

Código Kit Código Componentes Descripción 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 atención 

Atentamente, 

Product Manager Associate ENDOCUTTERS & BARIATRICS 
 
 

 

6 -  MEDTRONIC COLOMBIA S.A.  

- Evaluación oferente 

 

 

 



 

 

 

 

 

7 -  HOSPITECNICA S.A.S. 

- Evaluación oferente  



 

 

 
 

 



 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

Evaluación funcional (INGENIERÍA BIOMÉDICA)

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

- Registros sanitarios 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 
 



 

 

 

 

 
 

República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2020011086 DE 19 de Marzo de 2020 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA 

DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO 

FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 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 EXPEDICIÓN. 

 

RESUELVE 

 

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A PRODUCTO:

 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: IIA 

COMPOSICIÓN: 

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

BOLSA DE CONECTAR, CONECTORES PC 

BOLSA DE DEPÓSITO 1600ML, 2000ML EVA , PP 

BOLSA DE REANIMACIÓN SILICONA, PVC /SEBS 

BOLSA DE REANIMACIÓN INFANTIL, PEDIATRICA Y 
ADULTOS 

SILICONA, PVC / SEBS 

DISCO DE LA VÁLVULA DE; ADMISIÓN, DE EN-
TRADA, DE PACIENTE. VALVULA DE ALIVIO DE 
PRESIÓN 

SILICONA 

MASCARA FACIAL SILICONA, PVC 

SOPORTE DE LA VÁLVULA, VÁLVULA DE ADMISIÓN, 
VÁLVULA DE ENTRADA, VÁLVULA DEL PACIENTE, 
DISPONIBLE (CON PUERTO PEEP) 

PC 

MANGUERA OXÍGENO PVC 

VÁLVULA LIMITADORA DE PRESIÓN (VALVULA 
PEEP) 

PC , SILICONA , ACERO 

 

USOS: EL RESUCITADOR ESTÁ DESTINADO A LA REANIMACIÓN PULMONAR. 



 

 

EL REANIMADOR SE PUEDE USAR NORMALMENTE PARA UN SUMINISTRO CONTINUO DE OXÍGENO Y 

VENTILACIÓN ASISTIDA. 

PRESENTACIÓN COMERCIAL: UNIDAD EN EMPAQUE INDIVIDUAL 

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS 

 

FAMILIA CÓDIGO, MODELO O 
REFERENCIA 

RESUCITADOR MANUAL ADULTO, PEDIÁTRICO ,INFANTIL 

 
VIDA UTIL: 
EXPEDIENTE NO.: 

3 AÑOS 
20178486 

RADICACIÓN NO.: 20201061213 
FECHA DE RADICACION: 17 03 2020 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2020011086 DE 19 de Marzo de 2020 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ 

INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU 

NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

 

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 

 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 BOGOTÁ 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, TÉCNICO: MSANDOVALC, REVISÓ: CORDINA_VARIOS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Signature Not Verified 
Firmado digitalmente por 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

Fecha: 2020/03/27 15:45:55 
COT 

Razón: Invima 

Locación: BOGOTA D.C., 
Colombia 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2020032859 DE 30 de Septiem-
bre de 2020 Por la cual se concede un Registro 
Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON 

BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN 

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 EXPEDICIÓN. 

 

RESUELVE 
 

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A 

PRODUCTO: ELECTRODOS DESECHABLES DE ECG- MONITOREO Y DESFIBRILACIÒN 

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: IIA 

COMPOSICIÓN: 

 

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO 

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 INFORMACIÓN ELÉCTRICA Y PROCESARLA A TRAVÉS 

DE LA MÁQUINA, SE PUEDE USAR PARA MONITOREO O PARA APLICACIÓN DE 

DESFIBRILACIÓN CARDIACA. 

PRESENTACIÓN 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 CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA 

ELECTRODOS DE ECG 301A, 301B, 301C, 301D, 301E, 301F, 301G, 

DESECHABLES 301H, 301I, 301J, 301K, 301L, 301M, 301N, 

 301O, 301P；302A, 302B, 302C, 302D, 
 302E, 302F, 302G, 302H, 302I, 302J, 302K, 
 302L, 302M, 302N, 302O, 302P 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2020032859 DE 30 de Septiem-
bre de 2020 Por la cual se concede un Registro 
Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA 

ELECTRODO DE 
DESFIBRILACIÓN 

OBS-DE/P, OBS-DE/Z1, OBS-DE/Z2, OBS- 
DE/W, OBS-DE/M 

 
VIDA UTIL: 
EXPEDIENTE NO.: 

3 AÑOS 
20189227 

RADICACIÓN NO.: 20201175690 
FECHA DE RADICACION: 28 09 2020 

 

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO DE 

REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 

TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS 

EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

 

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN. 

 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 BOGOTÁ D.C. A LOS 30 DE SEPTIEMBRE 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:ELOPEZ, TÉCNICO: JGILV , REVISÓ:CORDINA_VARIOS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature Not Verified 
Firmado digitalmente por 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

Fecha: 2020/09/30 19:53:31 
COT 

Razón: Invima 

Locación: BOGOTA D.C., 
Colombia 
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REGISTRO DE IMPORTACIÓN 

1 Documento de aprobación REG-50324825-20200729N 2 Fecha de Solicitud 2020-07-29 02:57:18 PM  

Radicado     temporal:TMR-I-0128958-20200724 

 
Fecha Aprobación 2020-07-29 Fecha Vigencia 2021-01-27 

 
3   Régimen LIBRE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
DATOS DE LA IMPORTACIÓN 

8 Clase de importador Privada 9 Pais de origen CHINA 

10 Estado de mercancia Nueva 11 País de compra CHINA 

12 Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A 

13 Aplica cupo autorizado por otra entidad No 
  

 

 
 

P 1 / 3 

6 Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra) 

Representante legal Nit. 

Correo electrónico Ciudad 

7   Agencia de Aduanas o Apoderado SEAIR TRANSPORT S A S 

Representante legal 
HECTOR SANTIAGO SOTELO 

Nit.
 

GAMBA 
8300098703 

Correo electrónico gerencia@seairtransport.com Teléfono 7569900 

Dirección 
CRA 106 No. 15-25 MZ 7 INT 23 

Ciudad
 

BD 2 
BOGOTA D.C. 

5   Consignatario HOSPITECNICA S.A.S. 

SP
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4   Importador HOSPITECNICA S.A.S. 

Representante legal HUGO GERMAN MENDIVELSO OJEDA Nit. 8301318696 

Correo electrónico protecciondatos@hospitecnica.com.co    Teléfono 5334444 

Dirección CL 85 A 49A 64 BRR LA PATRIA Ciudad BOGOTA D.C. 

mailto:gerencia@seairtransport.com
mailto:protecciondatos@hospitecnica.com.co


 

 

 

Fecha firma: 29/07/2020 15:08:45 GMT-05:00 AC: 

AC SUB CERTICAMARA 



 

 

 
 

Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A 

 
14 

 
Vía 

 
Transporte Aéreo 

 
15 Puerto de embarque 

CUALQUIER 

PUERTO AEREO 

    
HUNAN BEYOND 

 
16 

 
Aduana 

A d u a n a s d e 

Bogotá 

 
17 Exportador y ciudad de domicilio 

MEDICAL 

TECHNOLOGY 

CO . , LT D - 

    CHANGSHA 

18 Plan Vallejo No 19 No. Programa 

21 Reembolsable ? Si 
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SUBPARTIDA ARANCELARIA 

24 Subpartida No. 1 25   Subpartida arancelaria: 9018909000 

26 Unidad de medida 27 Cantidad total 28 Valor total subpartida US$ 

UNIDADES O ARTÍCULOS 2000.00000000 620,000.00 

29 Descripción subpartida: Los demás instrumentos y aparatos de medicina, cirugía, odontología, o veterinaria. 

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA 

30 Ítem No. 1 

31 Cantidad 32 Precio unitario US$ 33 Valor total FOB de ítem US$ 

2000.00000000 310.00000000 620,000.00 

34 Descripción de la mercancía: 

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 AÑOS , PRESENTACIONES COMERCIALES: UNIDAD POR EMPAQUE, MES Y AÑO DE FABRI-

CACIÓN: JULIO DE 2020; MARCA: BYOND, CON SUS ACCESORIOS COMO CABLE CORRIENTE, SISTEMA DE ANCLAJE Y CIRCUITO DE 

INFUSIÓN PARA NORMAL FUNCIONAMIENTO, ESTADO NUEVO. 

35 Pais Origen 

 
Pais de remanufactura 

CHINA 

 

22 Valor total FOB US$ 620,000.00 

23 Solicitudes especiales 



 

 

 
 

36 Vehículo No Fecha de fabricación producto 2020 

37 Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones 
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38 Entidades de Visto Bueno 

 

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim 

39 Anexos 

 

82_Otros.pdf 

 
Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demás detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel 

expresión de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - República de Colombia, para utilizar la información aqui contenida con 

fines estadísticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento así como la información en él contenida se encuentran acreditadas con 

la firma digital aquí fijada, y estarán sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demás normas que 

aclaren o modifiquen estas disposiciones. 



 

 

Aprobado 

VINVIMA-20-0079869 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Número solicitud: 

 
VISTO BUENO 

 

Número Visto Bueno: Fecha aprobación o negación: 

 

Concepto de visto bueno: Fecha vencimiento aaaa-mm-dd: 

 

DESCRIPCIÓN 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 MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICOS IN VITRO ACTA 3 DEL 24 DE MARZO DE 2020 

 

 
 

El importador deberá 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 deberá 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 Resolución 4816 de 2008, en la opción “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 deberá 

informar la cantidad de productos que ha importado al país, así como los destinatarios de los mismos. 

 

 
 

2020-07-29 02:26:45 PM 

TMR-I-0128958-20200724 

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim 
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“Señor importador, una vez realizada la nacionalización de mercancías de los productos importados para la atención 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) días hábiles: 

 

 
 

Registro de importación o licencia aprobada por VUCE. 

Nombre del producto importado 
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NOTA EQUIPOS BIOMEDICOS. 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 
Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 número 20191011978 de fecha 24/01/2019, el Doctor HUGO HERNAN MENDIVELSO OJEDA, actuando 

en calidad de Representante de la empresa HOSPITECNICA S.A.S, solicitó permiso de comercialización 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 número 2019008191 del 16 de Julio de 2019, el INVIMA informa al interesado que una vez revisado el 

expediente y para continuar con el trámite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos: 

 

1. Aportar CVL en los términos del artículo 29 en concordancia con el artículo 44 del Decreto 4725 de 2005, en el que se 
relacionen las referencias pertenecientes a lápices de electrocirugía: 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, razón por la cual es necesario que 
allegue formulario corregido indicando las referencias específicas de acuerdo con el CVL, destacando que debe allegar 
nuevamente el CD con la información solicitada para el numeral 1 y éste. 

 

3. Aportar los Estudios Técnicos y comprobaciones analíticas Resumen de los documentos de verificación y validación 
del diseño (informe de pruebas durante el proceso de fabricación) o Certificado de análisis del producto terminado que 
contenga las especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptación, para al 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 especí-
fico para las referencias y/o modelos declaradas en el formulario para los generadores. 

 
4. Declaración 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, específicamente para la referen-
cia RF-120A. Lo anterior se solicita por cuanto en la declaración 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 útil para los productos tal y como se encuentra certificada 
para los lápices y placas en los folios 79 a 87, así como aportar certificación del fabricante en la que determine a que le 
concedió una vida útil de 6 años que fue diligenciada en el formulario, porque en los folios citados anteriormente no 
indica vida útil para el generador, ni para las pinzas de electrocirugía. 

 

6. Allegar memorial poder o autorización, con las formalidades de ley, según corresponda, de conformidad a lo consa-
grado en el literal b) en el artículo 29 del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior, por cuanto en el expediente ni en los 
certificados de existencia y representación 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 artículo 24 del Decreto 4725 de 2005; 
toda vez que se evidenció 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 autorización visible en folios No. 25 y 27, carece de facultad para 
suscribir dicha declaración. En consecuencia, deberá allegar declaración 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 número 20191151601 de fecha 08 de Agosto de 2019, la Doctora NELLY CRISTINA BERNAL 

GALINDO, actuando en como Directora Técnica de la empresa HOSPITECNICA S.A.S., allega respuesta al requerimiento No. 

2019008191 del 16 de Julio de 2019. 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 
Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 Concesión de un Permiso de Comercialización con base en la documentación allegada, 

previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 lápices de electrocirugía: 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 análisis 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 útil así: UNIDAD 

ELECTROQUIRÚRGICA: > 6 AÑOS; LÁPICES DE ELECTROCIRUGÍA: 3 AÑOS; PLACAS DE 

ELECTROCIRUGÍA: 2 AÑOS, 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 señora Nelly Cristina Bernal Galindo quien actúa en calidad de Directora Técnica, se tiene como una autorización 

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 artículo 74 del Código 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 emitió 

concepto favorable para la autorización de este Permiso de Comercialización. En consecuencia este Instituto, 

 

RESUELVE 
 

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN por el término de DIEZ (10) años a PRODUCTO:

 GENERADOR ELECTROQUIRURGICO - ELECTROBISTURI, PARTES

 Y 

ACCESORIOS 

MARCA: OBS - MENHER 

PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN 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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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 
Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 BOGOTA - D.C. 

TIPO DE EQUIPO BIOMÉDICO: EQUIPO BIOMÉDICO PARA TRATAMIENTO 

RIESGO: IIB 

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS 

SUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL CON PANEL DE CONTROL, CONTROL DE PEDAL 

PRESENTACIÓN COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL (CAJA X 1 UNIDAD) 

USO: LA UNIDAD ELECTROQUIRÚRGICA, TAMBIÉN CONOCIDA COMO 

ELECTROBISTURÍ O BISTURÍ CALIENTE ES UN EQUIPO ELECTRÓNICO CAPAZ 

DE TRANSFORMAR LA ENERGÍA ELÉCTRICA EN CALOR CON EL FIN DE 

COAGULAR, CORTAR O ELIMINAR TEJIDO BLANDO, ELIGIENDO PARA ESTO 

CORRIENTES QUE SE DESARROLLAN EN FRECUENCIAS POR ENCIMA DE LOS 

200.000 HZ. YA QUE ESTAS NO INTERFIEREN CON LOS PROCESOS NERVIOSOS 

Y SÓLO PRODUCEN CALOR. 

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS 

DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS: 

OBS-350A Generador electroquirúrgico 

OBS-350B Generador electroquirúrgico 

OBS-100A Generador electroquirúrgico 

OBS-100B Generador electroquirúrgico 

OBS-100C Generador electroquirúrgico 

OBS-50 Generador electroquirúrgico 

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-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. 

LÁPICES DE ELECTROCIRUGÍA: OBS-D SERIES (OBS-DB, OBS-DR, OBS-DF, OBS-

DT, OBS-D1, OBS-DS, OBS-DM) 

PINZAS DE ELECTROCIRUGÍA BIPOLAR: OBS-RI, OBS-RP, OBS-RN, OBS-RIN, 

OBS-DN, OBS-DI, OBS-DP, OBS-DIN 

OBSERVACIONES: 
CONTRAINDICACIONES 

Infección o inflamación de los tejidos blandos. 

Factores generales que contraindiquen cualquier tipo de cirugía. Proximidad del 

tejido óseo. 

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. Posición correcta del paciente (seco y aislado). 
5. Los cables tienen que mantenerse cortos, sin contacto entre sí, no deben ser 
'enrollados', formar lazos, o ser fijados mediante bornes metálicos. 
6. Utilizar siempre la tensión mínima posible. 
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección 
Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCIÓN No. 2019043368 DE 1 de Octubre de 2019 
Por la cual se concede un Permiso de Comercialización 

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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 electró-
nicos cerca de la zona de trabajo, usar guantes de látex durante la utilización del 
mismo. 

VIDA ÚTIL: UNIDAD ELECTROQUIRÚRGICA: > 6 AÑOS 

LÁPICES DE ELECTROCIRUGÍA: 3 AÑOS 

PLACAS DE ELECTROCIRUGÍA: 2 AÑOS 

EXPEDIENTE No.: 20157488 

RADICACIÓN No.: 20191011978 

FECHA RADICADO INICIAL: 24/01/2019 

 

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE Y ETIQUETA DEL IMPORTADOR APORTADAS 

MEDIANTE RADICADO 20191011978. 

 

ARTÍCULO TERCERO.- Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse 

ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 

y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días hábiles siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código 

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

 

ARTICULO CUARTO.-La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria. 

 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 

Dada en Bogotá D.C. a los 1 de Octubre de 2019 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

Proyectó: Legal: ecelisc, Técnico: ysanchezo Revisó: cordina_varios 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature Not Verified 
Firmado digitalmente por 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 



 

 

Fecha: 2019/10/01 11:49:30 
COT 

Razón: Invima 

Locación: BOGOTA D.C., 
Colombia 
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8 - MEDICOX LTDA 

- Evaluación oferente 

 

 

Bogotá, D.C, 11 de Marzo de 2021 

 
 

Señores: 

SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE 
Ciudad 

 
Apreciados señores 

 
Asunto: Observaciones a las evaluaciones 

 
De acuerdo a la solicitud de subsanación técnica del proceso CP-003-2021 realizamos las siguientes 

observaciones: 

 

➢ Información técnica (registros sanitarios): 
 

• Ítem 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 apósito los cuales se refieren a fijación de catéter. 

• Ítem 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 verificación. 

• Ítem 262 CATETER CENTRAL DE INSERCIÓN PERIFERICA RADIOPACO 4 FR. 

BILUMEN: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluida en el 

registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificación. 

• Ítem 272 CATETER EPICUTANEO 2FR 24G BILUMEN: Confirmamos la referencia 

ofertada 218400, esta se encuentra incluida en el registro sanitario 2015DM-0013929 y se re-

salta en dicho registro para su verificación. 

 
Adjuntamos registros sanitarios nuevamente para su verificación. 

Cordialmente, 

 

 

Angie M. Vega López 

ANGY VEGA LOPEZ 
Asistente Comercial 
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COMISIÓN REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS, DE ALIMENTOS Y 

BEBIDAS ALCOHÓLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS 

 

 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS VARIOS 

 
 

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009 
 
 

FECHA: 10 Junio de 2009 

HORA: 8:00 a.m. 

LUGAR: Sala de Juntas Dirección General INVIMA 

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso 

 
 

DESARROLLO DE LA REUNIÓN 
 
 

1.- Verificación del quórum 

 

Se inicia la reunión en la Sala de Juntas de la Dirección General, dando la bienvenida a los 

integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la 

Comisión Revisora del INVIMA a la que asistió 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 Protección Social, Dra. 

NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Químicos 

Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociación 



 

 

Colombiana de Bioingeniería Electrónica Medica; Dr. RAFAEL DE JESÚS TUESCA 

MOLINA, delegado de la Asociación 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 Subdirección de Registro Sanitario. 

 

2. Evaluación de Solicitudes y Emisión de Conceptos 



 

 

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCIÓN 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 información allegada por el in-

teresado, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Produc-

tos Varios de la Comisión 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 traumatología 

 

• Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...) 
• Cabestrillo 
• Calzado ortopédico 
• Colchón antiescaras 
• Inmovilizador de hombro 
• Costillero 
• Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilización 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 línea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muñequeras, …) 

 

Productos de mobiliario 
 

• Poste para sostener soluciones intravenosas (atril) 
• Biombos 
• Lámparas para sala de cirugía (cielíticas y auxiliares) 
• Linternas para examen 
• Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demás muebles hospitalarios) 
• Productos para alineación, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses) 
• Sistemas de montaje de inyector en techo / pared 

 

Productos de uso en oftalmología y optometría 
 

• Montura de prueba sin los lentes 
• Monturas oftalmológicas 
• Test de ishihara - optometría 
• Test de la mosca - optometría 



 

 

• Tablas o cartillas de optometría, cartilla de agudeza visual 
• Procesadores de lentes (laboratorio óptica) 

 

Productos de uso hospitalario y consulta externa 
 

• Bajalenguas 
• Cepillos para lavado de manos 
• Contenedores de corto punzantes 
• Básculas 
• Infantómetro 
• Metro 
• Tallímetro 
• Pesas 
• Líquido para lubricar instrumentos / equipos 
• Brazaletes de identificación hospitalaria 
• Pera rectal 
• Ropa quirúrgica (gorros, polainas, batas) 
• Solidificante de residuos 
• Soluciones de limpieza de dispositivos médicos 
• Recipientes para desechos hospitalarios 
• Contenedores y sus accesorios 
• Correas para fijación de mascarillas 
• Sierra oscilante para yesos 
• Cilindros vacios para oxígeno 
• Manguerilla para torniquete 
• Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxida-

ble 
• Adipómetro 
• Negatoscopio 
• Reveladores, fijadores de película de rayos x 
• Reveladora de placa radiográfica 
• Sistema de digitalización de imágenes diagnósticas 
• Accesorios de dinamómetros 
• Equipo para el lavado y desinfección de dispositivos médicos 
• Calentador / baños de agua 
• Cinturón de dispositivo de ostomía y cierre de cola recta o pinza. 
• Papel térmico de impresión para ecografía 
• Papeles de impresión para equipos que registran biopotenciales 
• Marcadores de piel 
• Correas para inmovilización 

 

 

Productos de laboratorio clínico y patología 
 

• Capilares secos para muestras - Microtubos 
• Cajas de Petri 
• Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clínico 



 

 

• Recipientes de laboratorio para la recolección de muestras y secreciones 
• Gafas protectoras de laboratorio 
• Gradillas 
• Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio 
• Cámaras de Newbauer empleada en el laboratorio clínico 
• Aplicadores de madera sin algodón 
• Termómetro digital y/o análogo para laboratorio 
• Papeles filtro cualitativo 
• Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio 
• Aguja para montar hematocrito 
• Lacto densitómetros 
• Balanza de precisión para laboratorio 
• Contador de colonias 
• Cronómetro para laboratorio 
• Agitadores para laboratorio 
• Canastillas de acero para laboratorio 
• Mecheros para laboratorio 
• Fijador celular 
• Pantalla de lectura RH (hemoclasificación) 
• Microscopio binocular para laboratorio 
• Micrótomo 
• Pianos contadores de células 
• Baño serológico 
• Centrífugas 
• Incubadoras utilizados en el laboratorio clínico 
• Mallas de asbesto 
• Estufas universales 
• Procesadores de tejidos para patología 
• Inclusor de parafina 
• Fraccionador de componentes sanguíneos 
• Tubo para recolección de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja) 
• Tubo para recolección de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja) 

 
 

Productos odontológicos 
 

• Micromotor para pieza de mano de baja velocidad 
• Cubeta para aplicación de fluor en odontología 
• Cubeta de acetato para blanqueamiento dental 
• Cuñas de madera 
• Equipos amalgamadores 
• Escupideras – desalivadores 
• Separador de lengua 
• Papel articular de odontología 
• Pastillas para limpieza de prótesis 
• Protector de jeringa triple desechable 
• Tela de látex para endodoncia 



 

 

• Tiras de Millar 
• Unidades odontológicas (componentes mobiliarios: sillón, escupidera, butaco, lámpara 

de luz fría, compresor) 
• Sistema de matrices 
• Accesorios para almacenaje, organización y medición de los instrumentos utilizados 

para endodoncia 
• Accesorios para manipulación, archivo y lectura de radiografías 
• 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 elaboración de cápsulas para audífono 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 anatomía 
• Masajeadores mecánicos 
• Vaporizadores 
• Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras 
• Esterilizador calor seco (sólo para industria) 
• Carros o bases de ruedas para equipos en general 
• Dispensadores de jabón alcohol, … 
• Removedor de adhesivos 
• Impresoras 
• Monitores de video 
• Dispositivo para calibración de equipos biomédicos (equipos para metrología biomédica, 

si es para mantenimiento y reparación) 
• Juego de pesas para calibración 
• Pulmón de prueba 
• Conectores o uniones para mangueras 
• Cámaras de humedad y estabilidad (de clima constante) 
• Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (según definición del artículo 2° del De-

creto 4725 de 2005) 

 
 

Teniendo en cuenta la definición de Dispositivo Médico de uso Humano, 
Si Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros: 

• Lentes terminados sin cortar y sin montar 
• Lentes semiterminados 



 

 

• Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optómetra u oftalmólogo 
para su venta) 

• Tiras abrasivas de uso odontológico 
• Cera para ortodoncia 
• Tiras metálicas para pulir amalgamas 
• Tapabocas de uso hospitalario (con función de barrera microbiana) 
• Autoclaves 
• Sistema de recolección de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumático de 

vacio (vaccum) y un recipiente de recolección (tubo)) 

 
 

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisión Revisora del 

INVIMA consideran realizar la próxima sesión ordinaria el día 15 de Julio del presente 

año. 

 
 

No siendo otro el objeto de la presente reunión se da por terminada a las 1:30 p.m., 

se firma por quienes en ella intervinieron el día 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 Químicos Farmacéuticos 

 

 
Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES 

Delegada del Ministerio de la Protección Social 

 

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO 
Delegado de la Asociación Colombiana de 

Bioingeniería Electrónica Médica 

 

 

 
RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA 

Delegado ASCOFAME 



 

 

 
 

MILDRED ASENDRA FONTALVO 



 

 

Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada 

Dispositivos Médicos 

 

 

Proyectó y Digitó: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista 10 

Junio/2009 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

- Condición Importador 

 

 

 

 

 
-  

-  
-  

-  

-  

-  
- Señores 

- A QUIEN INTERESE 

- NIT 805.019.723-0 

- Carrera 36 No. 13-451 Urb. 

Acopí -Yumbo Teléfono + 57 2 / 

6510200 

- Fax + 57-2 / 6541880 

- www.bsnme

dical.com 

Servicio al 

cliente: 

- Cali + 57 2 / 6541810 

- Resto del país 01 8000 930 500 

-  

-  

- BSN MEDICAL LIMITADA 
-  

- CERTIFICA: 

-  
- Que la f irma MEDICOX LIMITADA con NIT. 830. 142. 523 - 0, con domicilio  en la ciudad de Bogotá D. C., 

ubicado en la Calle 66 N° 19 - 36, es DISTRIBUIDOR 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 y 

- TENSOPLAST, en cualquiera de sus presentaciones  descritas  en el  registro sanitario  expedido por el 

INVIMA. 

- Así mismo, estaremos dispuestos a brindarle la  asesoría  técnica  necesaria referente a los productos que 

portan nuestra marca en las insti tuciones donde lo requieran. 

- En constancia se  f irma en la ciudad de  Yumbo  - Valle del Cauca, el veintidós ( 22 ) de enero de dos mil 

veintiuno ( 2021) y t iene  una  vigencia de doce  ( 12)  meses desde la fecha de su emisión.  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

http://www.bsnmedical.com/
http://www.bsnmedical.com/


 

 

BSN medical Limitada 

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  
-  
- P

u

b

l

i

c 

- F-81-03 Rev.11  06-19 1/1 

Cordialmente, 

PAOLA LILIANA CANTOR CORTES 

Representante Legal 



 

 

-  
-  

- CERTIFICADO DE DISTRIBUCIÓN 

-  

-  

- 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 promoción, venta y distribución de todos los productos, accesorios y repuestos 

manufacturados por nuestra compañía de la marca LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. 

-  

- De la misma forma la AUTORIZA a participar con nuestra representación en Licitaciones, 

Concursos, Convocatorias, Invitaciones, tanto públicas como privadas, nacionales. 

-  

- A sí mismo, garantizamos a través de la compañía MEDICOX LTDA con instalación, puesta en 

marcha, capacitación, servicios técnicos y el suministro de repuestos, accesorios, insumos y/o 

consumibles, para nuestros productos. 

-  

- Esta distribución rige a partir de la fecha por tiempo indefinido y será válida hasta que cualquiera 

de las partes notifique lo contrario con seis (6) meses de anticipación. 

-  

- La presente se firma en Bogotá, a los (08) días del mes de marzo de 2021 para ser presentada a 

proceso de licitación con CP-004-2021 E.S.E. HOSPITAL REGIONAL SEGUNDO NIVEL DE ATENCIÓN 

VALLE DE TENZA – GUATEQUE. 

-  

-  

- Cordialmente, 



 

 

-  

- Natalia Messier Representante 

Legal Life Care Solutions S.A.S. 



 

 

- DocuSign Envelope ID: 08D157C4-4504-4789-972D-BA39E55DB5B4 

-  

-  

-  

- Medtronic Colombia S.A. Av. Calle 116 No. 7 – 15 Oficina 1101 Torre Cusezar / Bogotá D.C. 

- PBX: (571) 668 37 77 

-  

-  

- Bogotá D.C, 8 de marzo de 2021 COL-

CE-265-FY21 

-  

- Señores 

- SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE 
E.S.E 

- Ciudad 

-  

- Apreciados señores: 

-  

- Nosotros MEDTRONIC COLOMBIA S.A. sociedad anónima organizada y existente de 
conformidad con las leyes Colombianas, con domicilio en Av. Calle 116 No. 

- 7 – 15 Oficina 1101 Bogotá D.C., Colombia, certificamos que la empresa MEDICOX 

LTDA. Identificada con NIT. 830.142.523-0, está autorizada por nuestra compañía 

MEDTRONIC COLOMBIA S.A. para distribuir en Bogotá D.C., los siguientes dispositivos 

médicos marca Medtronic: Linea Surgical, Respiratoria y Renal Care. 

-  

- La presente certificación se expide a solicitud de los interesados, para efectos del 

Proceso “CP-003-2021”, y tiene vigencia hasta el 31 de julio del 2021. 

-  
-  

- Cordialmente, 

-  

- PEDRO PABLO BAQUERO PRIETO 

- Representante Legal 

-  
-  

-  

-  

-  



 

 

-  

-  



 

 

-  
-  

-  

-  

- Bogotá D.C. Enero 13 de 2021 
-  

-  

- Señores 

- A QUIEN CORRESPONDA 

- Ciudad 

-  

-  

- Nuestra Empresa es casa matriz de la marca PAINMED; Y tenemos la representación comercial a cargo nuestro. Producimos papeles 

OEM (Original Equipment Manufacturer) para más de 2.500 marcas de equipos médicos; hacemos presencia en todo el territorio 

nacional; así como en los países de Ecuador y Perú, Panamá y Costa Rica. 

- CERTIFICAMOS 

-  

-  

- Que la firma MEDICOX LTDA identificada con el NIT. 830142523-0; con sede principal en la ciudad de Bogotá; es cliente 

activo desde marzo de 2012; en calidad de distribuidor de todos nuestros productos. 

- Por lo tanto; esta firma está plenamente autorizada para vender directamente y participar en licitaciones de todos los canales 

instituciones del estado (EPS, IPS, ARS, ESE y demás Instituciones del Sistema de Seguridad Social); así como en las instituciones 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, 
-  

 

 

 

FERNANDO MORENO G. 



 

 

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-   Barranquilla, 01 de Marzo de 2021   



 

 

-  
-  

-  

-  

-  

 



 

 

 

 

 

- Apoyo tecnológico 

 

 
 



 

 

- Registros Sanitarios 

 

 

 

 

Bogotá, D.C, 11 de Marzo de 2021 

 
 

Señores: 

SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE 
Ciudad 

 
Apreciados señores 

 
Asunto: Observaciones a las evaluaciones 

 
De acuerdo a la solicitud de subsanación técnica del proceso CP-003-2021 realizamos las siguientes 

observaciones: 

 

➢ Información técnica (registros sanitarios): 

 
• Ítem 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 apósito los cuales se refieren a fijación de catéter. 

• Ítem 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 verificación. 

• Ítem 262 CATETER CENTRAL DE INSERCIÓN PERIFERICA RADIOPACO 4 FR. 

BILUMEN: Confirmamos la referencia ofertada 1294.245, esta se encuentra incluida en el 

registro sanitario 2015DM-0013396 y se resalta en dicho registro para su verificación. 

• Ítem 272 CATETER EPICUTANEO 2FR 24G BILUMEN: Confirmamos la referencia 

ofertada 218400, esta se encuentra incluida en el registro sanitario 2015DM-0013929 y se re-

salta en dicho registro para su verificación. 

 
Adjuntamos registros sanitarios nuevamente para su verificación. 

Cordialmente, 

 

 

Angie M. Vega López 
ANGY VEGA LOPEZ 
Asistente Comercial 
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COMISIÓN REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS, DE ALIMENTOS Y 

BEBIDAS ALCOHÓLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS 

 

 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS VARIOS 

 
 

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009 

 
 

FECHA: 10 Junio de 2009 

HORA: 8:00 a.m. 

LUGAR: Sala de Juntas Dirección General INVIMA 

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso 

 
 

DESARROLLO DE LA REUNIÓN 
 
 

1.- Verificación del quórum 

 

Se inicia la reunión en la Sala de Juntas de la Dirección General, dando la bienvenida a los 

integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la 

Comisión Revisora del INVIMA a la que asistió 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 Protección Social, Dra. 

NATIVIDAD POVEDA CABEZAS, delegada del Colegio Nacional de Químicos 

Farmacéuticos, Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociación 



 

 

Colombiana de Bioingeniería Electrónica Medica; Dr. RAFAEL DE JESÚS TUESCA 

MOLINA, delegado de la Asociación 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 Subdirección de Registro Sanitario. 

 

2. Evaluación de Solicitudes y Emisión de Conceptos 



 

 

2.1 A solicitud de la SUBDIRECCIÓN 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 información allegada por el in-

teresado, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Produc-

tos Varios de la Comisión 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 traumatología 

 

• Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones, muletas,...) 
• Cabestrillo 

• Calzado ortopédico 
• Colchón antiescaras 
• Inmovilizador de hombro 
• Costillero 
• Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilización 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 línea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, muñequeras, …) 

 

Productos de mobiliario 
 

• Poste para sostener soluciones intravenosas (atril) 
• Biombos 
• Lámparas para sala de cirugía (cielíticas y auxiliares) 
• Linternas para examen 
• Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demás muebles hospitalarios) 
• Productos para alineación, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses) 
• Sistemas de montaje de inyector en techo / pared 

 

Productos de uso en oftalmología y optometría 
 

• Montura de prueba sin los lentes 
• Monturas oftalmológicas 
• Test de ishihara - optometría 
• Test de la mosca - optometría 



 

 

• Tablas o cartillas de optometría, cartilla de agudeza visual 
• Procesadores de lentes (laboratorio óptica) 

 

Productos de uso hospitalario y consulta externa 
 

• Bajalenguas 
• Cepillos para lavado de manos 
• Contenedores de corto punzantes 
• Básculas 
• Infantómetro 
• Metro 
• Tallímetro 
• Pesas 
• Líquido para lubricar instrumentos / equipos 
• Brazaletes de identificación hospitalaria 
• Pera rectal 
• Ropa quirúrgica (gorros, polainas, batas) 
• Solidificante de residuos 
• Soluciones de limpieza de dispositivos médicos 
• Recipientes para desechos hospitalarios 
• Contenedores y sus accesorios 
• Correas para fijación de mascarillas 
• Sierra oscilante para yesos 
• Cilindros vacios para oxígeno 
• Manguerilla para torniquete 
• Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero inoxida-

ble 
• Adipómetro 
• Negatoscopio 
• Reveladores, fijadores de película de rayos x 
• Reveladora de placa radiográfica 
• Sistema de digitalización de imágenes diagnósticas 
• Accesorios de dinamómetros 
• Equipo para el lavado y desinfección de dispositivos médicos 
• Calentador / baños de agua 
• Cinturón de dispositivo de ostomía y cierre de cola recta o pinza. 
• Papel térmico de impresión para ecografía 
• Papeles de impresión para equipos que registran biopotenciales 
• Marcadores de piel 
• Correas para inmovilización 

 

 

Productos de laboratorio clínico y patología 
 

• Capilares secos para muestras - Microtubos 
• Cajas de Petri 
• Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clínico 



 

 

• Recipientes de laboratorio para la recolección de muestras y secreciones 
• Gafas protectoras de laboratorio 
• Gradillas 
• Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio 
• Cámaras de Newbauer empleada en el laboratorio clínico 
• Aplicadores de madera sin algodón 
• Termómetro digital y/o análogo para laboratorio 
• Papeles filtro cualitativo 
• Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio 
• Aguja para montar hematocrito 
• Lacto densitómetros 
• Balanza de precisión para laboratorio 
• Contador de colonias 
• Cronómetro para laboratorio 
• Agitadores para laboratorio 
• Canastillas de acero para laboratorio 
• Mecheros para laboratorio 
• Fijador celular 
• Pantalla de lectura RH (hemoclasificación) 
• Microscopio binocular para laboratorio 
• Micrótomo 
• Pianos contadores de células 
• Baño serológico 
• Centrífugas 
• Incubadoras utilizados en el laboratorio clínico 
• Mallas de asbesto 
• Estufas universales 
• Procesadores de tejidos para patología 
• Inclusor de parafina 
• Fraccionador de componentes sanguíneos 
• Tubo para recolección de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja) 
• Tubo para recolección de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye aguja) 

 
 

Productos odontológicos 
 

• Micromotor para pieza de mano de baja velocidad 

• Cubeta para aplicación de fluor en odontología 
• Cubeta de acetato para blanqueamiento dental 
• Cuñas de madera 
• Equipos amalgamadores 
• Escupideras – desalivadores 
• Separador de lengua 
• Papel articular de odontología 
• Pastillas para limpieza de prótesis 
• Protector de jeringa triple desechable 
• Tela de látex para endodoncia 



 

 

• Tiras de Millar 
• Unidades odontológicas (componentes mobiliarios: sillón, escupidera, butaco, lámpara 

de luz fría, compresor) 

• Sistema de matrices 
• Accesorios para almacenaje, organización y medición de los instrumentos utilizados 

para endodoncia 

• Accesorios para manipulación, archivo y lectura de radiografías 
• 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 elaboración de cápsulas para audífono 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 anatomía 
• Masajeadores mecánicos 
• Vaporizadores 
• Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras 
• Esterilizador calor seco (sólo para industria) 
• Carros o bases de ruedas para equipos en general 
• Dispensadores de jabón alcohol, … 
• Removedor de adhesivos 
• Impresoras 
• Monitores de video 
• Dispositivo para calibración de equipos biomédicos (equipos para metrología biomédica, 

si es para mantenimiento y reparación) 
• Juego de pesas para calibración 
• Pulmón de prueba 
• Conectores o uniones para mangueras 
• Cámaras de humedad y estabilidad (de clima constante) 
• Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (según definición del artículo 2° del De-

creto 4725 de 2005) 

 
 

Teniendo en cuenta la definición de Dispositivo Médico de uso Humano, 
Si Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros: 

• Lentes terminados sin cortar y sin montar 
• Lentes semiterminados 



 

 

• Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optómetra u oftalmólogo 
para su venta) 

• Tiras abrasivas de uso odontológico 
• Cera para ortodoncia 
• Tiras metálicas para pulir amalgamas 
• Tapabocas de uso hospitalario (con función de barrera microbiana) 
• Autoclaves 
• Sistema de recolección de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema neumático de 

vacio (vaccum) y un recipiente de recolección (tubo)) 

 
 

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisión Revisora del 

INVIMA consideran realizar la próxima sesión ordinaria el día 15 de Julio del presente 

año. 

 
 

No siendo otro el objeto de la presente reunión se da por terminada a las 1:30 p.m., 

se firma por quienes en ella intervinieron el día 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 Químicos Farmacéuticos 

 

 
Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES 

Delegada del Ministerio de la Protección Social 

 

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO 

Delegado de la Asociación Colombiana de 

Bioingeniería Electrónica Médica 

 

 

 
RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA 

Delegado ASCOFAME 



 

 

 
 

MILDRED ASENDRA FONTALVO 



 

 

Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada 

Dispositivos Médicos 

 

 

Proyectó y Digitó: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista 10 

Junio/2009 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 
 

 

 

 

 



 

 

- Evaluación funcional (INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION EN SA-

LUD (IAAS) 

 

 

FICHA TÉCNICA 
 
 

NOMBRE DEL PRODUCTO 

 
SANISORB ACTIVE 

Solidificador de líquidos con acción desinfectante 

 
DESCRIPCIÓN GENERAL 
Producto solido con peróxido de hidrógeno al 10%, para gelificar e 

inactivar fluidos, sin generar vapores tóxicos u olores desagradables. 

 

Una vez en estado sólido se reducen considerablemente los 

riesgos asociados con el manejo de desechos infecciosos y se 

elimina el riesgo de trasportar fluidos contaminados. 

 
REGISTRO Y VIGENCIA 

Colombia: NSOH00073-09C 

 
ASPECTO 

Polvo blanco 

 
COMPOSICIÓN 

 
Peróxido de hidrogeno (H2O2)  ................. 10.0 %. 

 
MECANISMO DE ACCION 

 
Su actividad desinfectante se da por la producción de destructivos 

radicales libres hidroxilo, que pueden atacar la membrana 

lipídica, el ADN y otros componentes esenciales de la célula 

PROPIEDADES ANTIMICROBIANAS 

Microorganismo 
Tiempo 

contacto 
Reducción 

Staphylococcus aureus ( ATCC 6538)  
 

1 minuto 

 
 

99.999% 

EScherichia coli ( ATCC 11229) 

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 

15442) 

Bacillus subtilis (ATCC 6633) 

Aspergillus brasiliensis (ATCC 16404) 

Candida albicans (ATCC 10231) 

 
VIDA UTIL 

2 años 

 
BENEFICIOS DEL PRODUCTO 

• Seguro para la manipulación del personal de 
limpieza. 

• Encapsula, absorbe, solidifica e inactiva todo tipo de lí-

quidos facilitando su disposición final. 

 
RECOMENDACIONES DE USO 

Limpieza y desinfección del ambiente hospitalario 

 
MODO DE USO 

• Para gelificación e inactivación de fluidos 

1. Calcular el volumen aproximado del derrame, Por 

cada litro a solidificar se deben agregar 35 g de pro-
ducto 

2. Aplicar el producto desde los bordes del de-

rrame hacia el centro 

3. Dejar actuar por unos minutos. El tiempo 



 

 

puede variar según el tipo de derrame y el 

área a tratar. 

4. Recoger el producto con una espátula o 
recogedor. No debe recogerse con escoba. 

5. Disponer en la bolsa para desechos biológicos. 



 

 

 

 

 
RECOMENDACIONES 

FICHA TÉCNICA  

 
PRESENTACIONES 

• Manténgase fuera del alcance de 
los niños 

• Evite el contacto directo con la 
piel. 

• Use los elementos de protección 

personal al momento de tener 

contacto con el producto 

• Para más información, remítase 
a la hoja de seguridad 

Bolsa 

(30 g) 

 
 

PAR-
TIDA 
ARANC
ELARI
A 

38.08.

94.19.0

0 
 

PRIMEROS AUXILIOS 

• Contacto con los ojos: 
En caso de contacto con los ojos lavar con abundante agua al 

menos 15 minutos, levante y separe los párpados para asegurar 

la remoción del producto, si la irritación persiste consultar con el 

médico. 

 

• Ingestión: 
En caso de ingestión enjuagar la boca, suministrar abundantes 

cantidades de agua y no inducir el vómito, consultar al médico 

inmediatamente. Nunca administre nada por la boca a una 

persona inconsciente 

 

• Piel 
Si la piel presenta enrojecimiento o sensación de ardor se debe 

suspender el uso del producto y enjuagar con abundante agua. Si 

la irritación persiste se debe consultar al especialista 

 
ALMACENAMIENTO Y DISPOSICIÓN 

 
El producto 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, 

enjuague el envase y disponga como plástico reciclable. 

Envase rígido (200 g) 
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DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: 

Gorro quirúrgico de un solo uso. Con practico 

sistema de pliegues tipo “Oruga” 

 
 

COMPONENTES PRINCIPALES 

Fabricados con materiales atóxicos. 

Tela no tejida Spunbond, la cual posee un gramaje 

de mínimo 10 gramos por metro cuadrado. 

Elástico plano. 

Presentación en color azul. 

 
 

EMPAQUE 

Empaque primario: Bolsas plásticas. 

Empaque secundario: Cajas master. 

 

USO DEL PRODUCTO: 

 
El gorro quirúrgico, 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 quirúrgico es utilizado por médicos, 

enfermeras profesionales, auxiliares de enfermería 

y demás personal que lo requiera. 

Este elemento de ropa médica es para usar una 

sola vez. 
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bacteriológico y microbiológico. 
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PROPIEDADES 
 

A. FISICAS. 
 

La solución de hipoclorito de sodio al 5% fabricada y comercializada por nuestro laboratorio, es una 

solución de color amarillo ligeramente pálido, traslucida, libre de partículas extrañas suspendidas o 

precipitadas; con un olor fuerte e irritante característico. 

 

B. QUIMICAS. 
 

El hipoclorito de sodio en sus diferentes concentraciones es fuertemente oxidante debido a su 

concentración de cloro libre activo que le confiere su actividad en reacciones de oxidación y cloración 

además de su acción bioquímica, y que por lo tanto le otorga su acción en el control 

 

 

 

 
 

COLOR DE LA SOLUCION AMARILLO LIGERAMENTE 
PALIDO 

DENSIDAD 1,000 a 1,012 g/mL 

pH 8,0 9,0 

% DE CLORO LIBRE Mín. 5,35 % 

ALCALINIDAD (expresada como NaOH) No mayor a 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 oxígeno generado al descomponerse 

las sales del ácido hipocloroso. Además, por contener un pequeño porcentaje de soda cáustica libre, 

actúa como limpiador y desengrasante en forma similar a la de los jabones y detergentes. 

 



 

 

Las diluciones de hipoclorito de sodio actúan como blanqueadores y desodorizantes, impartiendo olor 

de limpieza en los ambientes donde se utiliza. 
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Son innumerables los usos específicos del hipoclorito de sodio tanto al 5 % como sus diluciones, como 

germicida, desinfectante y sanitizante; entre los usos más conocidos tenemos: 

 

I. DESINFECCION DE PISOS Y PAREDES 
 

Los pisos de baldosín, ladrillo, cemento, caucho y piedra, así 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 solución de hipoclorito de sodio por adición de 

2 tazas de hipoclorito de sodio al 5%   a 10 litros de agua (utilizando un balde plástico para hacer 

la mezcla). Refriegue con esta solución, utilizando un cepillo adecuado, los pisos y paredes de 

baldosín, 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 solución 

igualmente preparada, soltando luego el agua por dos o tres veces. 

 

Los sifones de los desagües en los pisos de los baños, lavaderos y lavaplatos se desinfectan y 

desodorizan haciendo pasar por ellos una solución igualmente preparada. 

 

II. UTENSILIOS DE SITIOS PUBLICOS. 
 

Una de las mayores preocupaciones de las autoridades sanitarias en todos los países del mundo 

es la de combatir el contagio de enfermedades transmisibles por el uso común de utensilios como 

tazas, pocillos, cubiertos, etc. no desechables, en lugares públicos. 

 

La forma más económica de desinfectar todos estos utensilios consiste en sumergirlos durante 

10 minutos, después del aseo ordinario de los mismos, en una solución preparada con 18,2 mL 

de hipoclorito de sodio al 5 % en un litro de agua. Con esta misma solución 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 solución preparada por adición 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 concentración del 5%, se usa extensamente en el blanqueo de telas, 

en fábricas de textiles y lavanderías. 

 

Para tal fin se recomienda preparar una solución al 1% de hipoclorito de sodio, de la siguiente 

manera: 

 

Coloque 200 mL de hipoclorito de sodio al 5% en un recipiente plástico 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 solución por cada 25 Kg de ropa. La 

operación de blanqueo debe durar de 8 a10 minutos; para obtener mejores resultados, la temperatura 

del agua debe estar entre 68-70 oC (temperaturas mayores pueden ser peligrosas y temperaturas 

menores darán lugar a un blanqueo deficiente) 

 
IV      OTROS USOS 

 

Desinfección, esterilización, acción algicida, desodorización de aguas 

 

4. MANEJO Y TRANSPORTE DEL HIPOCLORITO DE SODIO. 
 

• Las operaciones de cargue, transvase, dilución, descargue y toma de muestras de los envases o de-
pósitos que contengan hipoclorito de sodio se deben realizar bajo excelente ventilación , utilizando 
los elementos de protección adecuados: gafas de seguridad y / o careta facial, respirador industrial 
con absorbente apropiado, guantes, botas y delantal de caucho. 

 

• El transporte se efectuará 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. 

 

• 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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• No debe utilizarse ningún elemento de metal para manejar el hipoclorito concentrado; no se deben 
introducir herramientas metálicas en los recipientes de almacenamiento que lo contengan . 

 

• El hipoclorito de sodio se puede descomponer por acción del calor, por contacto con material férrico, 
o por la acción de la luz solar, generando CLORO GASEOSO que es altamente oxidante, irritante y 
corrosivo; también hay desprendimiento de Cloro gaseoso al mezclar hipoclorito de sodio con cual-
quier ácido. 

 

5. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO EN NUESTRO LABORATORIO 
 

Caneca por 55 galones 

Garrafa por 5 galones. 

Galón por 3.800 mL.(Caja por 6 galones ). 

 
PRECAUCIONES 

 

• En caso de ingestión accidental, ACUDA AL MEDICO INMEDIATAMENTE. 

• Evite contacto directo del producto con la piel, ojos, mucosas, etc. si esto     ocurre sobre la piel lave 
muy bien la zona de contacto con abundante agua. 

• Si el contacto directo del producto es en ojos, o mucosas, lave con abundante agua y ACUDA INME-
DIATAMENTE AL MEDICO. 

• Evite la inhalación 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-
ción y tratamiento sintomático a lugar. 

 

6. TOXICIDAD 
 

El hipoclorito de sodio es altamente corrosivo. Su inhalación o ingestión puede provocar desde 

leves irritaciones cutáneas, hasta edemas pulmonares, perforaciones de esófago y estómago. Por 

contacto puede producir lesiones oculares, cutáneas, pulmonares y digestivas. 

 
NOTA. 
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El uso final del producto es de responsabilidad absoluta y aceptada por el cliente.   La presente 

información se consigna a título informativo y no sustituye las patentes o licencias sobre el uso del 

producto. 

 

 

DEPARTAMENTO TECNICO. 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



 

 

 

 
NOMBRE DEL 
PRODUCTO 

Prepodyne 

Scrub 

Jabón 

antiséptico 

 
DESCRIPCIÓN 

GENERAL 

FICHA TÉC-

NICA 
 

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES 

Jabón antiséptico que permite 

eliminar un amplio espectro de 

microorganismo en corto tiempo. 

 

Su formulación permite evaluar la 

actividad antiséptica del producto 

mediante el cambio de coloración, 

el color amarillo evidencia una 

correcta acción mientras el color 

blanco indica un agotamiento en 

la concentración de yodo que 

obliga a repetir el lavado. 

 
REGISTRO Y VIGENCIA 

Colombia: 2016M-003759-R4 

Vigencia: 02/05/2021 República 

Dominicana: 0924-00004-2017 

 
ASPECTO 
Liquido viscoso, homogéneo, de 

color ámbar 

 
COMPOSICIÓN 

Yodo disponible

 ............................................. 0.75

% 

 
MECANISMO DE ACCION 
El yodo tiene la capacidad de 

penetrar rápidamente en la pared 

celular de los microorganismos, 

alterando la 

estructura y 

síntesis de las 

proteínas y los 

ácidos nucleicos 

causando la muerte 

celular. 

Microorganismo 
Tiempo de 

contacto 
Reducción 

Staphylococcus aureus 
ATCC 6538 

 
 

30 seg 

 
 

99.999% 

E. coli ATCC 8739 

Pseudomonas aeruginosa 
ATCC 15442 

Salmonella tiphymurium 
ATCC 14028 
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• Amplia acción microbicida. 

• Su espuma cambia 

de color eviden-

ciando el agota-

miento del principio 
activo. 

• Elimina el 99.9% de 
bacterias a partir de 
los 30 segundos de 

aplicación. 

• Dosis única 
para el paciente 

• Empaque flexi-
ble desechable 

• Cero desperdi-
cios 

• Disminu-
ción de 

costo por 

re-envase, 
esteriliza-
ción y 
mano de 

obra espe-

cializada. 

• Productos con 
control micro-
biológico. 
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• Delimite el área 
a tratar con el 
antiséptico. 

• Aplique el jabón 
usando una téc-
nica adecuada 

• Garantice un tiempo de aplicación entre 1 y 2 
minutos. 

• Retire con suficiente solución salina 

• Secar el sitio de incisión con una compresa 

asegurándose que el área quede seca. 



 

 

 

 

 
RECOMENDA

CIONES 

FICHA TÉCNICA  
PARTIDA ARANCELARIA 

30.04.90.29.00 

• Manténgase fuera del alcance de los niños. 

• Evite la ingesta o contacto con los ojos. 

• No mezcle con otros productos. 

• Para más información, remítase a la hoja de seguri-
dad (MSDS) o solicite asesoría de nuestros Represen-

tantes Técnico Comerciales. 

 
PRIMEROS AUXILIOS 

• Contacto con los ojos: 
En caso de contacto con los ojos lavar con abundante agua al 

menos 15 minutos, levante y separe los párpados para asegurar 

la remoción del producto, si la irritación persiste consultar con el 

médico. 

 

• Ingestión: 
En caso de ingestión enjuagar la boca, suministrar abundantes 

cantidades de agua y no inducir el vómito, consultar al médico 

inmediatamente. Nunca administre nada por la boca a una persona 

inconsciente. 

 
ALMACENAMIENTO Y DISPOSICIÓN 

• El producto debe permanecer dentro de su envase ori-

ginal, 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. 
 

• 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 eliminación de contaminantes. 

 
PRESENTACIONES 

Unidosis (30 ml, 60 ml, 120 ml) 



 

 

 

 

 
NOMBRE DEL 

PRODUCTO 
Prepodyne 

Solución Solución 

aséptica de uso 

externo 

FICHA TÉCNICA  

 
VIDA UTIL 

2 años 

 
BENEFICIOS DEL PRODUCTO 

DESCRIPCIÓN  GENERAL 

Solución 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 ámbar 

 
COMPOSICIÓN 

 
Yodo disponible  .............. 1.0% 

 

MECANISMO DE 

ACCION 
El yodo tiene la 

capacidad de 

penetrar 

rápidamente en la 

pared celular de los 

microorganismos, 

alterando la 

estructura y síntesis 

de las proteínas y 

los ácidos nucleicos 

causando la muerte 

celular. 

 

PROPIEDADES 

ANTIBACTERIA

LES 



 

 

• Amplia acción microbicida. 

• Permanece activo 

aún en presencia de 
materia orgánica. 

• Rápida acción. 
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cación entre 2 y 3 

minutos depen-

diendo de las 

condiciones de la 

piel a intervenir 
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• Manténgase fuera del al-
cance de los niños. 

• Evite la ingesta o contacto 
con los ojos. 

• No mezcle con otros pro-
ductos. 

• Para más informa-
ción, remítase a la 

hoja de seguridad 
(MSDS) o solicite ase-

soría de nuestros Re-
presentantes Técnico 

Comerciales. 
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• Contacto con los 
ojos: 

En caso de 

contacto con los 

ojos lavar con 

abundante agua  al  

menos  15  

minutos,  levante  

y  separe  los 

párpados para 

asegurar la 

remoción del 

producto, si la 

irritación persiste 

consultar con el 

médico. 

Microorganismo 
Tiempo de 

contacto 
Reducción 

Staphylococcus aureus (ATCC 

6538) 
 
 

30 seg 

 
 

99.999% 

Escherichia coli (ATCC 8739) 

Salmonella tiphymurium 
(ATCC 14028) 

Pseudomona aeruginosa 
(ATCC 15442) 

 



 

 

 

 
• Ingestión: 

FICHA TÉC-
NICA 

En caso de ingestión enjuagar la boca, suministrar abundantes 

cantidades de agua y no inducir el vómito, consultar al médico 

inmediatamente. Nunca administre nada por la boca a una 

persona inconsciente. 

 
ALMACENAMIENTO Y DISPOSICIÓN 

• El producto 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. 
 

• 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 eliminación de contaminan-

tes. 

 
PRESENTACIONES 

Unidosis (30 ml, 60 ml 120 ml) 

Envase (500 ml, 3500 ml) 

 
PARTIDA ARANCELARIA 

30.04.90.29.00 



 

 

 

 

 

 

 

Bogotá, D.C, 12 de Marzo de 2021 

 
Señores: 
SUBRED INTE. SERVICOS SALUD SUR OCCIDENTE ESE 

Ciudad 

 
 

Apreciados señores 

 
Asunto: Observaciones a las evaluaciones 

 
De acuerdo a la solicitud de subsanación técnica del proceso CP-003-2021 
realizamos las siguientes observaciones: 

 
 

➢ Información técnica (Fichas técnicas): 
 

• Ítem 599 GEL SOLIDIFICANTE O ABSORBENTE E INACTI-

VADOR PARA MANEJO DE DERRAMES DE FLUIDOS BIO-

LOGICOS X 250 GRAMOS: Confirmamos la que la presenta-

ción ofertada corresponde a frasco rígido x 200gr. En la ficha 

técnica se resalta la presentación del producto. 

 

• Ítem 1344 YODOPOVIDONA ESPUMA X 60CC: Confirmamos 

que la presentación ofertada del producto es bolsa x 60 ml, se 

resalta en la ficha técnica la presentación del mismo. 

 

• Ítem 1345 YODOPOVIDONA SOLUCIÓN X 60CC: Confirma-

mos que la presentación ofertada del producto es bolsa x 60 ml, 

se resalta en la ficha técnica la presentación del mismo. 

 

 
Cordialmente, 

 

 

Angie M. Vega López 

ANGY VEGA LOPEZ 
Asistente Comercial 
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República de Colombia Ministerio de 
Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 RADICACIÓN: 20201061607 FECHA: 17/03/2020 

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020EBC-0004359-R1 VIGENCIA: 03/03/2030 

 
CONSIDERANDO 

 
Que mediante Resolución No. 2009022807 DE 6 de Agosto de 2009, el INVIMA concedió 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 AMÉRICA. 

 
Que mediante Resolución No. Resolución No. 2020008254 de 3 de Marzo de 2020 el INVIMA concedió 

la RENOVACIÓN del Permiso de Comercialización 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 número 20201061607 radicado el 17/03/2020, la Doctora Diana Rosa Bohórquez 

Lopez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC, presentó solicitud 

de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 

ADICION DE REFERENCIAS. 

 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

 
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 

documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 

emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 

 
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 

el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 

momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 

dispositivo médico. 

 
En consecuencia este Instituto: 

 

RESUELVE 

 
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2020008254 DE 3 de Marzo de 2020 que concedió 

Registro Sanitario número INVIMA 2020EBC-0004359-R1 a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con 

domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto CALENTADOR INFUSOR DE SANGRE 

Y DE FLUIDOS SMITHS MEDICAL, LEVEL1, LM, LMI en la modalidad IMPORTAR Y 



 

 

VENDER , en el sentido de APROBAR: 

 

ADICIÓN DE REFRENCIAS: L-70; F-30; DI-70 

 
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que 

deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL 

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 

los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

 
ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
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República de Colombia Ministerio de 
Salud y Protección 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 Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 Resolución quedaran sujetas al control 

posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo 

previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

 
 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

 
Se expide en Bogotá D.C., el 25 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 

Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: lgonzalezg 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Signature Not Verified 



 

 

Firmado digitalmente por 
LUCIA AYALA 
RODRIGUEZ 

Fecha: 2020/03/25 
16:50:39 COT 

Razón: Invima 

Locación: BOGOTA D.C., 
Colombia 
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Bogotá 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 tecnológico 

 
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 o insumos para su 

utilización se dejarán en calidad de apoyo tecnológico (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 tecnológico para las unidades de la 

Subred Sur occidente 

37 AGUJA BLOQUEO NERVIOSO 22X50MM  
 
 
 
 

SE ENTREGARÁN DOS (2) ESTIMULADORES 
DE NERVIO PERIFERICO POR LA ADJUDICA-
CION DE LAS AGUJAS 

56 
AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 20 - 21 G 

X 120MM VISIBLES ECOGRÁFICA-

MENTE 

57 
AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 21 - 22 

G X 50MM VISIBLES ECOGRÁFICA-
MENTE 

58 AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO 21 G X 
90-110MM 

59 
AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO. 20G 

X 150MM USO CON NEUROESTIMU-
LADOR 

60 
AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO. 

22G X 80MM USO CON NEUROES-

TIMULADOR 

61 
AGUJA PARA BLOQUEO DE NERVIO NO. 

24G X 25MM USO CON NEUROES-

TIMULADOR 

1.03
4 

SET CALENTAMIENTO DE FLUIDOS / SAN-

GRE (EQUIPO PARA CONEC-

TAR) 

SE ENTREGARÁ UN (1) CALENTADOR LIQUIDOS 

HL-90 POR LA ADJUDICACION DE LOS SET 

CALENTAMIENTO 



 

 

 

 
1.23

1 

 

 
TRANSDUCTOR DE PRESION UNA SOLA VIA 

SE ENTREGARÁN 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. 



 

 

 
 
 

Se garantiza para aquellos equipos que lo requieran, la instalación, puesta en marcha y capaci-

tación del personal de la subred; con la entrega de los equipos de dará un cronograma de man-

tenimiento preventivo y de respuesta a los mantenimientos correctivos de los mismos en máx-

imo ocho (8) horas hábiles. 
 

 
Atentamente, 

 
 
 
 
 
 
 

 
FIRMA DEL REPRE-

SENTANTE LEGAL SANTI-

AGO PARDO TURRIAGO 
C.C. No.: 79.341.848 de Bogotá 

LM INSTRUMENTS S.A. 

NIT 800077635-1 



 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

HOTLINE
®

 

Blood and Fluid Warmer 



 

 

Others promise, but only HOTLINE® Fluid Warmers 

deliver warm fluids to your patients. 
 
 
 

HOTLINE®‚ Blood and Fluid Warmer Conventional ‘hotplate’ technology 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Compare your fluid warming options. All are 

warm at the source, but only the HOTLINE® 

Blood and Fluid Warmer 
is still warm at the point of patient connection. 

 

Studies prove that at routine flow rates, only the HOTLINE® 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: 20ºC (+/-0.5ºC) ; Fluid input temperature: 20ºC (+/-0.3ºC); Flow rate: ~600 ml/hr. Data on file. 
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Ambient Temperature: 170C. 420C 

HOTLINE® reservoir. Supporting data 

on file. 
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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 technologies9. 

• 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 priming vo-

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 

 

 
 

 
DOCUMENT 

HAS A 

105MM 

HALF FLAP 

Hypothermia has been defined as a core body 

temperature of less than 360C. It has been 

estimated that 60 – 90% of all surgical patients 

experience unintentional (inadvertent) 

hypothermia1. 

 
 

Even mild hypothermia 

puts your patient at 

risk from: 

• Cardiac Instability 
Vasoconstriction, decreased cardiac output and 

changes in electrical conduction can contribute to 

an increased incidence of cardiac ischaemia, 

arrhythmias, and cardiac arrest2. 

 

• Impaired Coagulation 
At 350C, just 10C lower than normothermia, a 

patient’s clotting time is 10% slower than normal3. 

Coagulopathy may result in increased bleeding, 

possibly necessitating blood transfusions4,5. 

 

• Delayed Recovery from Anaesthesia Hy-

pothermia decreases a patient’s metabolism which 

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 Ward6,7. 

 

• 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 days7. 

 

• Increased Postoperative Discomfort 



 

 

On waking from 

surgery, patients can 

experience thermal 

discomfort, shivering 

and fatigue if their 

core temperature is at 

or below 35.50C. 

Some patients report 

that the discomfort of 

postoperative 

shivering and the 

sensation of cold to be 

even worse than 

surgical pain6,8. 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 

 
Built-in Safety Features 

 
• Displays actual reservoir set point. 

 

• Monitors reservoir temperature to prevent overheating. 

• Audible and visual alarm sounds if reservoir temperature reaches 430C; heater and pump automatically shut off. 

• Audible and visual alarm sounds if disposable has not been fitted correctly into HOTLINE® Blood and Fluid Warmer. 

• Audible and visual alarm sounds if solution in reservoir is below the minimum desired level. 

• Meets all AABB Standards for blood warming10. 

 
Easy To Use 

 
• Simple lock-in disposable. 

 

• Swivel luer allows easy patient connection. 
 

• Rotatable Drain Tube allows easy drainage of solution from reservoir. 

• Durable case is easy to clean. 

DOCUMENT HAS A 105MM HALF 

FLAP 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 HL-90 HOTLINE® Blood and Fluid Warmer 

• 230V input voltage 

• Designed for gravity flow applications 

• 3.5kg weight (dry) 

• 1.4 litre water reservoir volume 

• 107cm, maximum height on IV pole 

• Designed for gravity flow applications 

 
 

 

Consumables 

L-70 NI Disposable 

Warming Set 
• 2.4m (8ft) length 

• Sterile fluid path 

• 20ml priming volume 

• Flow rate 50-5000ml/hr 

• Swivel luer patient connection 

• 30/case 

Accessories 

L-10 Gas Vent 

• 20.3cm (8”) patient lead 

• 0.6ml priming volume 

• Sterile fluid path 

• 40/case 

 

 

PC-8 T Connector 

• 20.3cm (8”) patient lead 

• Sterile fluid path 

• 0.6ml priming volume 

• Injection port 

• 40/case 

 
 

YC-8 Y Connector 

• 20.3cm (8”) patient lead 

• Sterile fluid path 

• 0.4ml priming volume 

• Injection port 

• 40/case 
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THE DETAILS GIVEN IN THIS LEAFLET ARE CORRECT AT THE TIME OF GOING TO PRESS. THE COMPANY, HOWEVER, RESERVES THE RIGHT TO IMPROVE THE EQUIPMENT SHOWN. 

 

YC-8 

PC-8 

L-70NI HL-90 



 

 

For further information, please call your local Smiths Medical distributor or Smiths Medical direct on +44 (0)1303 260551 

 

 

Smiths Medical 

Hythe Kent CT21 6JL UK 
Tel: +44 (0)1303 260551 Fax: +44 (0)1303 266761 

www.smiths-medical.com 

Smiths, Level 1 and HOTLINE are registered trademarks of Smiths Group plc Literature No: TPF00391-3 

 

 

 
Smiths Medical - a subsidiary of Smiths Group plc 

 

 

HOTLINE® Consumables 

http://www.smiths-medical.com/


 

 

 

 

MultiStim SWITCH and 

MultiStim SENSOR – 

Setting the trend in nerve stimulation 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

  Plexus and Epidural Anaesthesia   



 

 

 

 

 

 

The essential advantage regarding safety 

MultiStim SENSOR and MultiStim SWITCH 
 

With MultiStim SENSOR and MultiStim SWITCH, PAJUNK® has founded a new generation of nerve 

stimulators in regional anaesthesia. 

Both devices offer a variety of functions for more safety and efficiency, and 

are convincing due to the following advantages: 

 

 

 

 
 

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 
PEG-electrode (Percutaneous Electronic Guidance) 

- a fundamental distinctive feature in relation to conventional stimulation devices. 
 

Device type: BF 

Battery: 9 V 

max. 6 mApp / 60 mApp 
Stimulation voltage: max. 65 Vpp 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
- Large, clearly arranged display 

- Analogous setting of the intensity of the stimulation current by means of a notched turning-knob 
- Integrated safety functions 

- High-precision, microproces-

sor-controlled adjustment of 

constant current 

 
 

 

 

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, intravascular and 

intrathecal cannula placement, which can be corrected immediately. 

🡲 A switch-over function enables the 

anaesthe- tist to either select the 

catheter or the cannula for the 

stimulation by a simple keystroke. 

The maximum current intensity will 

thereby corre- spond with the 

distinct, varying requirements of 

peripheral and epidural nerve 

stimulation. 

 

 
 

 



 

 

 

Device type: BF 

Battery: 9 V 

Current intensity: max. 6 mApp / 20 mApp 
Stimulation voltage: max. 95 Vpp 

Stimulation frequency:   1 Hz, 2 Hz 



 

 

 

 

 

 

Easy to view – simple in application 

The MultiStim SENSOR 
 

Active output 

 

Pulse indicator  
Pulse width 

 

 
Nominal/actual current intensity 

 

 

 

 

 
 

PEG-button Battery condition 

 

 

 
SETUP-button Pulse frequency 

 

 

 

 

Pulse width 

 

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 

means of this method, and the stimulation current is then switched 

over to the 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 

patient is measured constantly, and is indicated numerically as well as by 

bar graph indicator on the display. The nominal and actual currents are also 

constantly compared 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/OFF PAUSE 

The stimulation can be interrupted at any time with the PAUSE - button. 

The settings of all stimulation parameters can be changed without 

emitting impulses, while the device remains attached to the patient. 

 

 

 

 

 
 

Adjustable stimulation pulse width 



 

 

The stimulation pulse width can be adjusted fast and simple with a button 

of its own in a number of steps – with intervals ranging from 0.05 ms, 0.1 

ms, 

0.2 ms, 0.3 ms, 0.5 ms to 1.0 ms, e.g. for the selective stimulation of sensory 

and motor nerve fibres in mixed nerves. 



 

 

MultiStim SWITCH 

Brings the future of stimulation right to the 
 

 

 

 
 

Active output, for 

PAJUNK® MultiStim SWITCH can be used for the location of peripheral 

nerves and also for epidural stimulation. Its application is recommended for all 
purposes requiring the identification of nerves, bundle 

of nerv fibers and nerve roots. With this device, 

example „Cannula“ Pulse indicator  

Pulse width 

 

Battery condition 

 

Actually flowing current 

 

 

 
NOMINAL/ACTUAL 

current 

 
Current intensity 

 

 

 

 

 

Patient resistance 

 

 

 

 

 

 
Switch-over key „CATH“ / 

„Cannula“ 

 

 

 
SETUP 

 
Pulse frequency 

 

 

 
Turning-knob 

 

 

ON/OFF/PAUSE Pulse width 



 

 

point 
PAJUNK® has set new standards in electrical nerve stimulation, because for the first time ever, it provides the option for 

alternative stimulation by means of cannula or by stimulating catheter. 

 

 

 

The MultiStim SWITCH is comparable 

with the MultiStim SENSOR with 

respect to safety and basic construction, 

and it has been furthermore provided with 

additional functional utilities. 

 

 

The MultiStim SWITCH is 

simultaneously connected to 

the cannula and the catheter 

by means of a 

Y-patient cable. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Clamp for the adhesive electrode 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Connector for the cannula C
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or the stimulating catheter 



 

 

 

 

 

 

The revolution in the nerve stimulation 

More safety through the indication of pat 
 

The MultiStim SWITCH has revolutionized nerve stimulation. 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. Because it has been confirmed on the basis of medical studies 

conducted under the direction of Dr Tsui, that patient resistance will increase 

distinctly in cases of intraneural, intravas- cular and intrathecal punctures. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Muscle (Low impedance) 

 

 
conductive tip 

 
Nerve (High impedance) 
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ient resistance 
 

Based on this knowledge, PAJUNK® has enhanced the functional utilities of the MultiStim SWITCH by adding a 

continuous indication of the patient resistance by means of two analogous bar graphs. 
The measurement of the resistance 

connected therewith is only 

possible, if the highly precise 

PAJUNK® stimulation cannula are 

used. 

 

 

 

 
touch nerve 
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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 

The MultiStim SWITCH 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 

actuated simply 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. 

 

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 

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. 

MultiStim SWITCH 

CATH 



 

 

 

 

Stimulation pulse width 

 

 

Constant 

pulse width 

 

 

 

 

 
      60   Clicks 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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” 

 

 

Individual definition of a constant pulse width 

In the manual mode, stored as manufacturer’s default 

setting, the pulse width can be defined by the user. It will 

remain constant during the complete application. The 

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, 

and will become smaller as the cannula approaches the 

nerve. (see accompanying table) 

 

 

 

 

Automatic adjustment of the current intensity 

and impulse bandwidth according to the Choquet/ Feugeas 

table 

In the automatic mode, the pulse width depends on the 

intensity of the current, and has, on the basis of the 

Choquet/Feugeas table, been stored permanently in the 

nerve stimulator. The intention of this method is to 

achieve a fast, efficient approach to the nerve, on the 

basis of a constant charge. The device will correspondi- 

ngly function with a great pulse width at the beginning, 

Stimulation pulse width 

 
 

Impulse bandwidth accor- 

ding to Choquet/Feugeas 

 

 

 
 

 

 
 



 

 

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 the information at a glance 
 

 
 

Accessories: 

 

1) 3) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

incl. equipment case and patient cables for the connection of stimulation cannula 1151-94-30 

1) Patient cable for the connection of stimulation cannula 1151-94-13 

3) PEG-electrode - percutaneous, monopolar stimulation handle, autoclavable 1151-94-17 

Disposable extension cord for the connection of stimulation cannula, sterile*) 01151-861Q 

*) Usable for SWITCH and SENSOR 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

SWITCH-cabel for the connection of stimulation cannula and stimulating catheter 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

1151-94-07 

Nerve stimulator: MultiStim SENSOR 

MultiStim SENSOR Item no. 

 incl. equipment case and SWITCH-cables for the 

connection of cannula and StimuLong catheter 

Item no.  

Accessories 

 incl. equipment case, PEG-cable for the connection of stimulation cannula and monopolar handle 

Nerve stimulator: MultiStim SWITCH 

Extension cord for the connection of stimulation cannula, autoclavable*) 01151-861F 

2) PEG-cable for the connection of stimulation cannula and monopolar handle 1151-94-14 



 

 

 

- Registros sanitarios 
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Datos Generales del Producto 

 

Expediente 
Sanitario 

20022029 
Nombre 

producto 

VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS / VENTI-

LADORES MECANICOS RESPIRONICS 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 2021EBC-0006197- 

R1 
Vencimiento 2031/02/04 Modalidad IMPORTAR Y VENDER 

Estado 
Registro 

Vigente 

Observaciones 
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS 

MODELOS Y/O REFERENCIAS: V60 V60 PLUS 

Marcas RESPI-

RONICS 

 

Datos de Interes 

 

Vida Util NA 
Miembros 

Comprometidos 
SISTEMA RESPIRATO-

RIO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Usos 

EL VENTILADOR RESPIRONICS V60 ES UN VENTILA-
DOR DE APOYO CUYO FIN ES AUMENTAR LA 
RESPIRACIÓN DEL PACIENTE. ESTA INDICADO PARA 
PACIENTE QUE PUEDAN 

RESPIRAR ESPONTANEAMENTE PERO 
REQUIERAN VENTILACIÓN MECÁNICA: PACIENTES 

CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA CRÓNICA O 
APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUEÑO EN UN HOSPI-
TAL U OTRA INSTITUCIÓN BAJO LA REVISIÓN DE 
UN MÉDICO. EL VENTILADOR RESPIRONICS V200 
ES UN VENTILADOR MECÁNICO QUE FUNCIONA 

CON ELECTRICIDAD Y QUE SE CONTROLA CON UN 
MICROPROCESADOR. HA SIDO DISEÑADO PARA 

SER UTILIZADO POR PERSONAL 

MÉDICO CALIFICADO PARA PROVEER 

SOPORTE VENTILATORIO CONTINUO O INTER-

MITENTE PARA PACIENTES ADULTOS, 

PEDIÁTRICOS Y NEONATALES SEGÚN PRE-

SCRIPCIÓN MÉDICA. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Riesgo 

 
 
 
 
 
 

IIb 

 

Presentaciones Comerciales 

Roles por Producto 

 

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email 

 
ACONDICIONADOR 

 
Consecutivo 

 
32834 

 
ALMACENES GENERALES DE DEPÓSITO 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 CALLE 24 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-
GOTA y PARQUE 

INDUSTRIAL 
PORTOS AV. 

CALLE 24 # 95-12 

BODEGA 48 BO-

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 AMÉ-

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 

NO 25 B-86 
OFICINA 

518 

 
COLOMBIA 

 
D.C. 

 
BOGOTA 

 

UNIDAD 

Presentacion Comercial 

mailto:s.cliente@kaika.com.co
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IMPORTADOR Nit 8600019111 KAIKA SAS 
CARRERA 7 No. 

69 

- 53 BOGOTA. 

COLOMBIA D.C. BOGOTA s.cli-
ente@kaika.com.co  

TITULAR REGISTRO SANI-
TARIO 

Consecutivo 19983936 PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. 
VEENPLUIS 4- 6. 

5684 PC BEST 
HOLANDA 

   

Imprimir << Atras 
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Bogotá 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 Subsanación Requisito 

Técnico Respetado Doctor, 

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar respuesta a la solicitud de 

aclaración de acuerdo a la evaluación técnica 

 
NUEVA 

NUMERACIÓN 

DESCRIPCION DIS-
POSITIVO MED-

ICO 

 
REGISTRO 

INVIMA 

VIGENCIA DEL 
REGISTRO 

INVIMA 

 
REGISTRO 
SANITARIO 

 

RESPUESTA 

 
 
 
 
 

747 

 
 

MASCARA 
DESECHABLE 
PARA VENTI-

LACION MECAN-
ICA NO INVA-

SIVA. FACIAL TO-
TAL. LARGE. 

 
 
 
 

2021EBC- 
0006197- R1 

 
 
 
 
 

26/08/2031 

SUBSANAR: IN-
DICAR EN RESOLU-
CION DEL REGIS-
TRO SANITARIO 

2021EBC-0006197- 
R1 LA REFERENCIA 

CORRESPONDIENTE 
A ITEM SOLICITADO 

(LARGE) 

De acuerdo a comunicación de fábrica 
se confirma: La referencia 1080414-Kit 
Mascara PerforMax para ventilación no 
invasiva Large, de uso único, es un ac-

cesorio de los ventiladores V60 y 
V60plus, tal como indica la información 
técnica del equipo, por lo tanto para el 
uso con estos equipos dichas mascaras 
están amparadas bajo el registro sani-

tario INVIMA 2021EBC-0006197-R1 
como accesorio 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

- Registros sanitarios 
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Datos Generales del Producto 

 

Expediente 
Sanitario 

19993130 
Nombre 

producto 
INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 2008DM-0002492 Vencimiento 
 

Modalidad IMPORTAR Y VENDER 
Estado 

Registro 
En tramite 

renov 

Observaciones ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA 
 (SI APLICA) DESCRIPCIÓN (SI APLICA) 1292-43-98 PALANCA 1292-43-99 PALANCA 1295-21-00 
 VÁLVULA/SELLO 1299-21-00 VÁLVULA/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 1299-10-15 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 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 GUÍA 1293-16-05 TUBO GUÍA 1293-17-05 
 TUBO GUÍA 1293-18-05 TUBO GUÍA 1292-13-05 TUBO GUÍA 1292-13-10 TUBO GUÍA 1292-14-05 TUBO GUÍA 
 1292-14-10 TUBO GUÍA 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 1350-50-03R 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 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 COLANGIOGRAFÍA SE APRUEBAN ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO 20181158576 
DEL 09 DE AGOSTO DE 2018 PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN 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 CONEXIÓN 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 CONEXIÓN DE 
MANGA POLYPHENYLSULFON TIJERAS MANDIBULAS AISI 301 (ACERO INOXIDABLE 1,4310) BIELA AISI 304 
(ACERO INOXIDABLE 1,4301) CLAMPS MANDIBULAS AISI 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 

Marcas PAJUNK, LM INSTRUMENTS, LMI 

Datos de Interes 

 

Vida Util 0 
Miembros 

Comprometidos 
TEJIDOS Y ORGANOS 

INTERNOS 

 
 

Usos 

SE USAN DURANTE LA CIRUGIA INVASIVA MINIMA Y 
PERMITEN AL CIRUJANO MANIPULAR, DIS-

ECCIONAR, RECUPERAR, REALIZAR BIOPSIAS, 

CORTAR O COAGULAR TEJIDOS U ORGANOS IN-
TERNOS AL MISMO TIEMPO QUE REALIZA LOS 

PROCEDIMIENTOS DE LAPAROSCOPIA. 

 
 

Riesgo 

 
 

IIb 

 

Presentaciones Comerciales 

Roles por Producto 

 

Rol Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email 

ACONDICIONADOR LM INSTRUMENTS S.A. Trv 93 No. 63-76 Int 9 COLOMBIA D.C. BOGOTA  

ACONDICIONADOR LM INSTRUMENTS S.A. 
PARQUE INDUSTRIAL PORTOS AV. CALLE 24 # 

95-12 BODEGA 48 BOGOTA 
COLOMBIA D.C. BOGOTA 

info@quantronics- 

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 

PRESENTACION INDIVIDUAL 

Presentacion Comercial 

mailto:mpr@mpr.com.co
mailto:mpr@mpr.com.co
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Bogotá D.C., 11 de marzo de 2021 

 
Doctor 

OMAR BENIGNO PERILLA BALLESTEROS 

Gerente 

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E. 

 
Ref. Respuesta Subsanación evaluación técnica 

Respetado Doctor, 

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar respuesta a la solicitud 

de subsanación técnica así: 

 
NUEVA 

NUMERACIÓN 
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-R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM SOLICITADO (CATETER 

VENOSO 
CENTRAL 3 VIAS ADULTO NO.16) 

 

La referencia ofertada HJE7020 se 
encuentra incluida en la resolución 
20214010173 de la renovación del 
registro Sanitario. Se adjunta (ver 

página 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 Ó MAS DE LONGITUD, (RECTA 

POR UNA PUNTA Y POR EL OTRO EN J), 
UNA AGUJA INTRODUCTORA DE 18GA, 
UNA JERINGA 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-R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM SOLICITADO (DISTAL DE 

14GA) 

 
 
 
 
 

 
La referencia ofertada HKE7020 se 
encuentra incluida en la resolución 
20214010173 de la renovación del 
registro Sanitario. Se adjunta (ver 

página 3) 



 

 

 
 
 
 
 

441 

 
 
 

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-R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM SOLICITADO. 

La referencia ofertada 2000-00-12 
se encuentra incluida en la resolu-

ción 20214010173 de la reno-
vación del registro Sanitario Ar-

ticulo 3 SE AUTORIZA (ver página 
13) el agotamiento de existencias 

del producto INSTRUMENTAL 
PARA LAPAROSCOPIA etiquetado 

con el Registro Sanitario No. 
2008DM-0002492. Se adjunta (Ver 

página 1) 



 

 

 
 

NUEVA 
NUMERACIÓN 

DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO 
REGISTRO 
INVIMA 

CUMPLE NO CUMPLE REGISTRO 
SANITARIO 

RESPUESTA 

 
 
 
 
 

442 

 
 

 
ELECTRODO LAPAROSCOPICO TIPO 

ESPATULA (CAMISA E INSERTO) 
REUSABLE PARA SISTEMA MONO-

POLAR 

 
 
 

 
2020DM- 

0002492-R1 

 

 
SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO 
2020DM-0002492-R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM SOLICITADO. 

La referencia ofertada 2000-00-13 
se encuentra incluida en la resolu-

ción 20214010173 de la reno-
vación del registro Sanitario Ar-

ticulo 3 SE AUTORIZA (ver página 
13) el agotamiento de existencias 

del producto INSTRUMENTAL 
PARA LAPAROSCOPIA etiquetado 

con el Registro Sanitario No. 
2008DM-0002492. Se adjunta (Ver 

página 1) 

 
 
 
 
 

 
747 

 
 
 
 
 

MASCARA DESECHABLE PARA 
VENTILACION MECANICA NO IN-
VASIVA. FACIAL TOTAL. LARGE. 

 
 
 
 
 
 

2021EBC- 
0006197- R1 

 
 
 
 

SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO 
2021EBC-0006197- R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM SOLICITADO (LARGE) 

De acuerdo con comunicación de 
fábrica se confirma: La referencia 
1080414 Kit Mascara PerforMax 

para ventilación no invasiva Large, 
de uso único, es un accesorio de 

los ventiladores V60 y V60plus, tal 
como indica la información técnica 

del equipo, por lo tanto, para el 
uso con estos equipos dichas mas-
caras están amparadas bajo el reg-

istro sanitario INVIMA 2021EBC-
0006197-R1 como 

accesorio expediente 20022029. 
Se adjunta (ver página 13) 

 

 
1.052 

 

SISTEMA DE DRENAJE TORAXICO 
SENCILLO (HUMEDO) CAPACIDAD DE 

2.000 A 3.200 CC SALIDA PARA 
SUCCION 

 
 

2017DM- 
0001662-R1 

SUBSANAR: INDICAR EN RESOLU-
CION DEL REGISTRO SANITARIO 
2017DM-0001662-R1 LA REFER-

ENCIA CORRESPONDIENTE A 
ITEM 

SOLICITADO (SENCILLO) 

La referencia ofertada NC-5512 se 
encuentra incluida en la resolución 
2017051879 de la renovación del 
registro Sanitario. Se adjunta (ver 

página 1) 

 

Se remiten soportes correspondientes a la respuesta emitida 

Atentamente, 

 
 
 
 
 

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL 

SANTIAGO PARDO TURRIAGO 

C.C. No.: 79.341.848 de Bogotá 

LM INSTRUMENTS S.A. 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 
RESOLUCIÓN No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020 

Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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. 

 

ANTECEDENTES 

 
Que mediante Resolución No. 2008029392 de 16 de octubre de 2008 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2015018574 de 13 de mayo de 2015 se aprobó modificación para el cambio de titular y adición 

de referencias y adición 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 renovación del Registro sanitario para el producto BONE BIOPSY 

PUNCTURE SYSTEM / SISTEMA DE PUNCION DE BIOPSIA PARA MEDULA 

ÓSEA, 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 trámite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento: 

 

1. Allegar Declaración 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 IIa 
(folios 244-245), TrocaTec con 42 referencias riesgo IIa (folios 246- 249) y SI-HIF-System con 4 referencias que reporta 
riesgo IIb (folio 262 con anverso), no siendo ninguna relacionada con INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO PARA LAPAROS-
COPIA (pinzas), por lo cual la información aportada no es coincidente con lo declarado en el formulario en términos 
de denominación del producto y descripción de las 511 referencias relacionadas en el mismo, por cuanto en el pro-
ceso de verificación de dichas referencias en el Certificado de Venta Libre aportado se identificaron trócares, camisas 
de trócares, agujas de Veres, lentes rígidos para endoscopia, electrodos de monopolar de alta frecuencia, mangos e 
insertos de pinzas de uso endoscópico, 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 útil, referencias componentes y composición) de tal forma que sea coincidente con el producto 



 

 

de la Declaración de conformidad emitida por 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 aparecen en el Cer-
tificado de Venta Libre, debido a que la descripción de las referencias en el formulario no corresponde con el Certifi-
cado de venta libre, ni con la denominación 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 trámite. 
3. Allegar documento emitido por el fabricante con la descripción que debe contener: nombre del producto, indica-
ciones, contraindicaciones, advertencias, componentes principales, accesorios, relación con pacientes; todo en espa-
ñol, dado que se aportaron los manuales de uso de los productos: 1)Modular handle 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-
ción relacionada con la composición 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 
descripción de fabricante para el producto que quedará amparado en el registro sanitario. 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 
RESOLUCIÓN No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020 

Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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. 

4. Allegar aclaración de los motivos por los cuales se asigna al producto un riesgo IIb, dado que de acuerdo con la 
información relacionada en el formulario corresponde a INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO PARA LAPAROSCOPIA. 
5. Allegar etiquetas del producto en las que se evidencien los símbolos de seguridad reconocidos internacional-
mente, por cuanto en las etiquetas aportadas no se identifican ningún tipo de simbología internacional. 
6. Allegar los estudios de evaluación biológica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistémica, piroge-
nicidad, sensibillización, irritación o reactividad intracutánea, genotoxicidad, alergenicidad, hemocompatibilidad y 
carcinogenicidad) para el producto. Para el caso de materiales o tecnologías suficientemente demostradas se podrá 
cumplir con este requisito aportando evidencia científica que se encuentre indexada o publicada en revistas recono-
cidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluación biológica del material específica para el dispositivo médico 
objeto de la solicitud del registro sanitario, por cuanto en la información aportada se identifica que los estudios de 
biocompatibilidad son del producto Safety Trocar, el cual no corresponde con el producto objeto del trámite. Por lo 
anterior se requieren los estudios de la biocompatibilidad del producto que se vaya a dejar amparado en el registro 
sanitario. 
7. Allegar el análisis de riesgos en el cual se mencionen los riesgos detectados durante el diseño y manufactura, 
causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la mitigación de cada uno de ellos, para el 
producto que vaya a quedar amparado en el registro sanitario con traducción al español, dado que el documento 
aportado corresponde a un análisis de riesgo del producto Trocatec con sus referencias, ErgoSys, el cual no corres-
ponde con el producto registrado en el formulario y la traducción no es comprensible por la redacción y en la mayoría 
del documento se disponen de términos en español y alemán 
8. Allegar aclaración 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 estándares internacionales para la fabricación de Dis-
positivos médicos en acero inoxidable dado que el instrumental quirúrgico se fabrica en dicho material así como esta 
descrito en el formulario respecto a tijeras, Clamps y Handle. 
9. Allegar el historial comercial en el cual se referencien los países 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 información para el producto "mangos e insertos ErgoSys" el 
cual no es coincidente con el producto reportado en el formulario. 

 

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 al requerimiento No. 2019005917 del 24 de 

Mayo de 2019. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

 
Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de la Renovación de un Registro Sanitario con base en la 

documentación allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, que emitió 

concepto favorable para la autorización de esta, en razón a que el interesado allegó la respectiva documentación como 

respuesta al requerimiento No. 2019005917 del 24 de Mayo de 2019, siendo satisfactoria por cuanto en el punto 1, allega 

Declaración 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 descripción, para el punto 4, allega formulario corregido en el sentido de cambiar la clasificación a IIA, 

para el punto 5, allega etiquetas del producto, para el punto 6, allega los estudios de evaluación biológica del producto, para 

el punto 7, 

Página 2 de 13 



 

 

 

República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 
RESOLUCIÓN No. 2020023477 DE17 de Julio de 2020 

Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 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. 

allega el análisis de riesgos, para el punto 8, allega aclaración 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 países 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 Renovación del Registro Sanitario. 

 

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos – INVIMA; 

 

RESUELVE 

 
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 años 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: IIA 

COMPOSICIÓN: 

Valvula Silicona 

Tubo AISI 303 Acero Inoxidable 

Cuerpo Laton Cromado 



 

 

USOS: INTERVENCIONES MÍNIMAMENTE INVASIVAS, EN LAS QUE SE REQUIERE EL USO DE 

SISTEMAS TROCAR. 

PRESENTACIÓN 

COMERCIAL: UNIDAD 

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 

 
 

 
1287-13-03 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 3mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 
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1287-13-03N 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 3mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, distally 
mattfinished 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic 
stopcock/ valve: none 

 
 
 

1287-13-03NT 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 3mm Work-
ing Length: 150mm, bariatric 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: none 

 
 
 

1287-13-05 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 
 

1287-13-05N 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, distally 
mattfinished 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic 
stopcock/ valve: none 



 

 

 
 

 
1287-13-55 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 
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1287-13-55B 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,5mm 
Working Length: 150mm, bariatric 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve: manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-55TB 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,5mm 
Working Length: 150mm, bariatric 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 
 

1287-13-55N 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, distally 
mattfinished 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic 
stopcock/ valve: none 

 
 

 
1287-13-55T 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 



 

 

 
 

 
1287-13-58 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 
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1287-13-58S 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 80mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 
 

1287-13-58B 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 150mm, bariatric 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve: manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-58TB 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 150mm, bariatric 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-58NT 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: none 



 

 

 
 
 

1287-13-58N 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, distally 
mattfinished 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic 
stopcock/ valve: none 
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1287-13-58T 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 104 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-08 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 8mm 
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: Ø 10mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-10T 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 10mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve manual/ automatic stop-
cock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-13-11 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 11mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic 
stopcock/ valve: lateral 
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1287-13-11B 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 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: Ø 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: Ø 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: Ø 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: Ø 5,5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateral 
manual lever 
stopcock/ valve: lateral 
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1287-10-55T 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, thread 

valve top: trapdoor valve, manual/ automatic, lateral man-
ual lever 
stopcock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-26-03 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec AUTO 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 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: Ø 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: Ø 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: Ø 5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: none 
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1287-26-55 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec AUTO 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 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: Ø 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: Ø 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: Ø 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: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, threaded 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: none 
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1287-26-58N 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 5,8mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: none 

 
 

 
1287-26-10 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 10mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-26-11 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec AUTO 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 11mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 

 
1287-26-12 

Modular Semi-reusable systems 
TrocaTec 
reusable modular trocar sleeve 
Working Channel: Ø 12,5mm 
Working Length: 100mm 
guiding tube: interchangable, modular, smooth 
valve top: trapdoor valve, automatic 
stopcock/ valve: lateral 

 
 

1287-05-12 

modular trocar sleeve 
spare part/ accessory 
TrocaTec trocar sleeve 
Insertion part for trocar sleeve Ø 12,5mm 
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1285-26-11 

Semi-reusable trocar systems 
TrocaTec 
Reusable Valve top with silicone valve 
Diameter: Ø 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: Ø 5,8mm 
Trapdoor valve, automatic 
for adaptable guide tubes and balloon systems Ø5,8mm 

 
 

1285-13-11 

TrocaTec 
Reusable Valve top with silicone valve 
Diameter: Ø 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: Ø 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: Ø 5,8mm 
Trapdoor valve, automatic and manual handling 
for adaptable guide tubes and balloon systems 
Stopcock/ Valve: lateral 



 

 

 
 

1285-13-58N 

TrocaTec 
Reusable Valve top with silicone valve 
Diameter: Ø 5,8mm 
Trapdoor valve, automatic and manual handling 
for adaptable guide tubes and balloon systems, 
Stopcock/ Valve: None 

EXPEDIENTE No.: 19993130 

RADICACIÓN: 20181158576 
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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 CUARTO.- Contra la presente decisión procede el recurso de reposición, que deberá interponerse ante la 

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días hábiles siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de 

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

 

ARTÍCULO QUINTO.- La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición. 

 

 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

 
Dada en Bogotá D.C. a los 17 de Julio de 2020 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisó: cordina_varios 

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto INSTRUMENTAL PARA 

LAPAROSCOPIA etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA2008DM-0002492 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature Not 
Verified 

Firmado digitalmente por 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 

Fecha: 2020/07/17 11:00:40 
COT 

Razón: Invima 

Locación: BOGOTA D.C., 
Colombia 
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2/11/2021 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas 

<< Atras 

 

Datos Generales del Producto 

 

Expediente 
Sanitario 

20022029 
Nombre 

producto 

VENTILADORES MECANICOS RESPIRONICS, PHILIPS / VENTILADORES 

MECANICOS RESPIRONICS 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 2021EBC-0006197- 

R1 
Vencimiento 2031/02/04 Modalidad IMPORTAR Y VENDER 

Estado 
Registro 

Vigente 

Observaciones 
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O 

REFERENCIAS: V60 V60 PLUS 

Marcas RESPIRONICS 

 

Datos de Interes 

 

Vida Util NA 
Miembros 

Comprometidos SISTEMA RESPIRATORIO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Usos 

EL VENTILADOR RESPIRONICS V60 ES UN VENTILADOR 

DE APOYO CUYO FIN ES AUMENTAR LA RESPIRACIÓN DEL 

PACIENTE. ESTA INDICADO PARA PACIENTE QUE PUEDAN 

RESPIRAR ESPONTANEAMENTE PERO REQUIERAN VEN-

TILACIÓN MECÁNICA: PACIENTES CON INSUFICIENCIA 

RESPIRATORIA CRÓNICA O APNEA OBSTRUCTIVA DEL 

SUEÑO EN UN HOSPITAL U OTRA INSTITUCIÓN BAJO 

LA REVISIÓN DE UN MÉDICO. EL VENTILADOR RESPI-

RONICS V200 ES UN VENTILADOR MECÁNICO QUE 

FUNCIONA CON ELECTRICIDAD Y QUE SE CONTROLA 

CON UN MICROPROCESADOR. HA SIDO DISEÑADO 

PARA SER UTILIZADO POR PERSONAL 

MÉDICO CALIFICADO PARA PROVEER SOPORTE 

VENTILATORIO CONTINUO O INTERMITENTE PARA 

PACIENTES ADULTOS, PEDIÁTRICOS Y NEONATALES 

SEGÚN PRESCRIPCIÓN MÉDICA. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Riesgo 

 
 
 
 
 
 

IIb 

 

Presentaciones Comerciales 

Roles por Producto 

 

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email 

 
ACONDICIONADOR 

 
Consecutivo 

 
32834 

 
ALMACENES GENERALES DE DEPÓSITO ALMAVIVA 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 

CALLE 24 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. 

CALLE 24 # 95-12 

BODEGA 48 BO-

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 AMÉ-

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 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 

   

UNIDAD 

Presentacion Comercial 

mailto:s.cliente@kaika.com.co
mailto:s.cliente@kaika.com.co


 

 

Imprimir << Atras 
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- Evaluación funcional (INSTRUMENTACIÓN - ESTERILIZACIÓN) 

 
 

ANEXO 2: INFORMACION TECNICA GENERAL 
 

Esta información debe ir acompañada de la ficha técnica del fabricante en idioma español y la 

Resolución del Registro Sanitario 

CRITE-
RIO 

OBSERVACION 

No Ítem (Debe corresponder al número asignado 

en la matriz de la negociación) 

 

1052 

 

Nombre Técnico del Producto: (Debe corre-

sponder al número asignado en la matriz de la ne-

gociación) 

 

SISTEMA DE DRENAJE TORAXICO SENCILLO 

(HUMEDO) CAPACIDAD DE 2.000 A 3.200 CC 

SALIDA PARA SUCCION 

No Registro Sanitario: 2017DM-0001662R1 

Vigencia del Registro Sanitario: 1/12/2027 

Presentación comercial: UNIDAD ESTERIL 

Indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corre-

sponda a la descripción del ítem ofertado y am-

parada en el registro sanitario referido) 

 
NC-5512 

Características del Producto: (Describir 

presentación comercial a entregar, definir si el 

producto es un kit-set y/o unidad) 

 
UNIDAD ESTERIL 

Información 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 MUESTRA ENTREGADA 

 

 

 
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 



 

 

 

 

 

 
 



 

 

 

FICHA TECNICA 

NC-5512 

 

 

NOMBRE: Sistema de drenaje toracico THORAMETRIX tres camaras con capacidad de 2.300ml 
 

DESCRIPCIÓN: 

Sistema   de   drenaje   toracico   THORAMETRIX   de   tres   camaras,   capacidad   2300ml   con   dos   cámaras   de   recogida   

transparente que   permite   la   visualización   de   las   características   del   material   drenado,   con   graduaciones    de   medida   

para   la   valoración precisa.      permite la marcación con bolígrafo y puerto para toma de muestras. Cámara de sello 

de agua con línea indicadora de llenado, con puerto para el ajustamiento del nivel del sello de agua, cámara de control 

de succión, con puerto para   su ajustamiento. 

 
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 cirugía, UCI, hospitalización. 

 
BENEFICIOS DEL PRODUCTO: 

Dos cámaras de recogida, que por ser transparentes permiten la visualización   de las características   y   medicion   precisa 

de   la cantidad drenada. Con doble opción de conexión para drenaje simultáneo de dos tubos ya sea a tórax o a mediastino 

 

PRECAUCIONES: 

Usarse solamente por personal médico con entrenamiento en el manejo de éste dispositivo. 

 

CONTRAINDICACIONES: 

Según criterio medico 

 

 

MATERIAL: 

- 

 
 

CONDICIONES DE REPROCESAMIENTO: 

Dispositivo de uso único por paciente que no debe ser reutilizado ni re esterilizado 

 

METODO: Oxido de Etileno 



 

 

 

DISPOSICIÓN FINAL: REGISTRO 

INVIMA: CLASIFICACIÓN DE 

RIESGO PRESENTACIÓN: 

FABRICANTE: 

Incineración 

 

2017DM-0001662-

R1 IIA 

UNIDAD 
 

Biometrix Medical 

MARCA: BIOMETRIX MEDICAL 



 

 

INFORMACIÓN ADICIONAL: 

Sistema de drenaje de torax humedo, constituido por: 

 
- Cámara de control de succión con un límite inferior de vacío -5cm H2O y límite máximo de vacío -25cm de H2O. 

- Cuenta con un tubo pre-conectado en la cámara de recolección con espiral plástico en el punto de conexión para prevenir posibles acodamientos 

durante la movilización. Y un segundo puerto que permite la conexión de un tubo adicional incluido en el empaque para drenaje simultáneo y 

diferenciado de dos puntos anatómicos ya sea a tórax o a mediastino. 

- Posee una válvula manual para aliviar la presión negativa elevada generada por el paciente, evitando la pérdida del sello de agua por un efecto sifón 

de esta hacia la cámara de recolección. 

- Regulador de succión con lengüeta de ajuste que permite reducir el ruido del burbujeo y la evaporación de agua. 

- Válvula de liberación automática de la presión positiva, que evita que ocurra un neumotórax por tensión en caso de acumulación de presión. 

- Válvula anti-reflujo que impide la pérdida del sello de agua por pico de presión negativa. 

- Indicador de negatividad elevada, que evidencia la activación de la válvula de anti-reflujo (-25cm de H2O) 

- Tapa de ventilación para apertura cuando el paciente debe ser trasladado de la unidad a otro recinto, en cuyo caso funciona sin succión, como una 

trampa de agua. 

- Dos perchas plásticas 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 diseño ergonómico, con agarradera para facilitar el desplazamiento del pa-

ciente. 

- Tapón de seguridad para el desecho seguro del producto evitando el derrame accidental del fluido contenido en la cámara de succión. 



 

 

 

 

Bogotá 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 

Subsanación técnica 

funcional CIRUGÍA 

Respetado Doctor, 

En mi calidad de Representante Legal de LM INSTRUMENTS S.A., me permito dar 

respuesta a la solicitud de aclaración respecto del ítem 1052 

 

ítem Descripción Solicitud Respuesta 

 
 
 

1.05
2 

 

SISTEMA DE 
DRENAJE TO-

RAXICO SENCILLO 
(HUMEDO) CAPAC-

IDAD DE 2.000 A 
3.200 CC SALIDA 
PARA SUCCION 

 

 
SUBSANAR 

LA FICHA TÉC-
NICA NO COIN-

CIDE CON LO SO-
LICITADO 

Por error interno para este ítem se ofertó 
Sistema de drenaje torácico semi seco THORA-

METRIX tres cámaras con capacidad de 
2.300ml NC-7512 pero de acuerdo con el re-

querimiento de la Subred corresponde en nues-
tro portafolio al Sistema de drenaje torácico 

THORAMETRIX tres cámaras con capacidad 
de 2.300ml NC-5512 que aplica también 

para el ítem 1050 de la oferta. 

 
Por lo anterior remitimos la ficha técnica correspondiente el anexo 2 y la matriz de la 

oferta VF, dado que el precio de la referencia correcta (98.000) varia respecto de la 

referencia ofertada inicialmente (165.000): 

 
 
 



 

 

 
 
 
 

 


