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

RESOLUCION No. 2020008871 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 226478 RADICACION: 20261035121 FECHA: 21/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201SDM-0002175-R2 VIGENCIA: 20/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolugién No. 2019058215 de 20 de Diciembre de 2019, el INVIMA concedis RENOVAR
el Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0002175-R2, para el producto VENOUS CANNULAE /
CANULA VENOSA, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
en la modzlidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante escrito numero 20201035121 radicado el 21/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., presents solicitud de

medificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentidc de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegacda ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterier, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y contral, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniende en cuenta el riesge del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018058215 de 20 de Diciembre de 2019, que
concedid Registro Sanitario numerc INVIMA 2019DM-0002175-R2 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA parz el producte VENOUS CANNULAE ! CANULA
VENQOSA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:
58517 DLP® Venous Cannula, Femoral. 3/8" Non-\ented Connector, 17 Fr

58521 DLP® Venous Cannula, Femoral, 3/8" Norn-Vented Connector. 21 Fr
§6328 DLP® Femorai Venous Cannula, 3/8" Connecticn Site, 28 Fr

96428 DLP® Femoral Venous Cannula, 3/8" Non-Vented Connectar, 28 Fr.
CB58517 DLP® Venous Cannula, Femoral , 3/8" Nor-Vented Connector, 17 Fr.
CB58521 DLP® Venous Canula, Femoral , 3/8" Non-Vented Connector, 21 Fr.
CB96328 DLP® Femoral Venous Cannulz, 3/8" Connection Site, 28 Fr.
CBO6428 DLP® Femorai Venous Cannula, 3/8" Non-Vented Connrector, 25 Fr.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interporerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacion, en los t&rmincs sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de ia fecha de ejecutoria,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008871 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb

INYIMa

Instituto hadona! de Viglana de Medicamentss y Alimentos
1 0 MAR 2020

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COFUA DEL QUE REPOSA EN
ELARCRKIVO DE ESTA ENTIDAD

Locacién; B GOTA D.C.
Colombia
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Bogota D.C.,

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico perscnalmente al Sefior(a) ERIKA _CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE | en cafidad de
AUTORIZADA_ | con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de ta Resolucion N° 2020 OCEEI1 del__ € {oxfzeeo

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en éfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diex {10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos seftalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de o Contencioso Administrativo.

Notificado: ,

Firma: eﬂ‘\ \t’/‘:)‘ COO—’“CO /)"

C.C. 65765323 DE [BAGUE

Notificador; ?

Firma:

Cédigo:
gty It AT
Oficina Principal

Adminisirative: £
iR R4 i1

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

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 010334 del 03/06/1998, el INVIMA concedié Registro Sanitario No V003372, para el
producto VENUS CANNULAE INDEX REF, A FAVOR DE LA MEDTRONIC INC. CON DOMICILIO EN
MINNEAPOLIS- Mn., EEUU, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008021983 del 13/08/2008, el INVIMA concedié RENOVACION al Registro
Sanitario No. INVIMA 2008DM-0002175-R1, para el producto VENOUS CANNULAE INDEX MEDTRONIC - DLP -
VC2 - MC2 - MC2X ULTRAFLEX, A FAVOR DE MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181110094 de fecha 01 de junio de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presenta solicitud de Renovacion del
Registro Sanitario del producto VENOUS CANNULAE INDEX MEDTRONIC - DLP - VC2 - MC2 - MC2X
ULTRAFLEX, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito niumero 20181116686 de fecha 13 de junio de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC., presentd solicitud de

modificacion al Registro Sanitario, en el sentido de ADICIONAR IMPORTADOR, EXCLUIR IMPORTADOR, vy
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que mediante auto No. 2019001661 de fecha 25 de febrero de 2019, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. "Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante donde
aparezca el nombre principal y el nhombre genérico del producto de tal forma que concuerde con el
registrado en el formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo, toda vez que en el CVL aportado solo
aparece registrado el nombre principal del producto, més no el nombre genérico.

2. Allegar descripcion del producto que incluya componentes y composicion de tal manera que concuerde
con lo registrado en el formulario de solicitud, ademas que incluya advertencias relacionadas con el
dispositivo.

3. Allegar los estudios de estabilidad completos emitidos por el fabricante que permitan validar la vida util
declarada del dispositivo (36 meses) registrada en el formulario de solicitud, toda vez que solo aportan un
resumen de los estudios de estabilidad, pero en estos no se concluye la vida dtil.

4. Allegar sticker del importador donde aparezca el nombre principal y el nombre genérico del producto, toda
vez que el aportado no incluye el nombre genérico.

5. Allegar el anélisis de riesgo emitido por el fabricante donde se mencionen los riesgos detectados durante
el disefio y manufactura, causas, severidad, ocurrencia y soluciones planteadas para la mitigacion de
cada uno de ellos, todo traducido al espariol, toda vez que lo allegado se encuentra en idioma inglés. Lo
anterior en cumplimiento con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005.

6. Allegar declaracion del fabricante indicando la trazabilidad que se le ha realizado a la accién correctiva de
campo reportada y las medidas tomadas al respecto para la mitigacién de la misma. Lo anterior en
cumplimiento con el Articulo 29 literal a) del Decreto 4725 de 2005.

7. Allegar estudios clinicos realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad del dispositivo
medico, estudios que deben estar publicados en revistas indexadas, traducidos al espafiol, toda vez que
la informacién aportada en este item corresponde a una evaluacién clinica del producto y un resumen de
la revision bibliogréfica pero no aporta los estudios completos. Esto para dar cumplimiento al Art 18 literal
k del Decreto 4725 de 2005. Estos estudios clinicos pueden ser de tecnologias similares.”

Que mediante radicado No. 20191130738 de fecha 10 de Julio de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., allegé respuesta al Auto No. 2019001661 de fecha 25
de febrero de 2019.

Que mediante escrito nimero 20191137801 de fecha 19 de Julio de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., allegé alcance a la solicitud de Renovacién
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

con radicado No. 20181110094 en el sentido de presentar adicion y exclusion de acondicionador, en calidad de
anexo al expediente.

Que mediante escrito nimero 20191138820 de fecha 22 de julio de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC.. allego alcance al radicado 2019113781, en
el sentido de presentar adicion y exclusién de acondicionador, en calidad de anexo al expediente.

Que mediante escrito numero 20191226837 de fecha 18 de noviembre de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., allegé alcance al radicado 2019113781, en
el sentido de presentar adicién y exclusién de acondicionador, en calidad de anexo al expediente.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que una vez estudiada la documentacién allegada mediante radicado No. 20191130738 como respuesta al Auto
No. 2019001661 de fecha 25 de febrero de 2019, la respuesta es SATISFACTORIA, por cuanto allega formulario
corregido en el cual se evidencia que el nombre del producto es completamente coincidente con el Certificado de
Venta Libre y el nombre genérico corresponde a la traduccion del nombre comercial; aporta documento de
descripcion de producto en el cual se evidencia la informacion de componentes y su composicién, al igual que las
advertencias del producto objeto del tramite; allega estudios de estabilidad que permiten validar la vida util de 3
afos para las canulas venosas sin recubrimiento y de 2 afios para las canulas venosas con recubrimiento,
informacion la cual también se ve reflejada en el formulario corregido; allega Sticker de importador en el cual se
evidencia tanto el nombre comercial como genérico del producto; aporta analisis de riesgos del dispositivo objeto
del tramite en el cual se evidencian los riesgos detectados durante el disefio y manufactura, causas, severidad,
ocurrencia y soluciones planteadas para la mitigacion de cada uno de ellos, allega documentacion emitida por el
fabricante en la cual se da claridad respecto al requerimiento del numeral 6 del Auto en mencion, evidenciando la
gestion realizada respecto a un reclamacion del dispositivo, encontrando en estado: “cerrado — terminado” por
cuanto se ha realizado la accién correctiva de campo y aporta publicaciones en revistas indexadas

correspondientes a estudios clinicos realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad del producto
objeto del tramite, de un alto nivel de evidencia.

Es importante mencionar que en el formulario aportado mediante radicado No. 20191226837 se evidencia que la
informacion respecto a la composicién del producto es coincidente con el documento aportado por el fabricante y

se verifica que los acondicionadores relacionados en las radicaciones 20191138820 y 20191226837 se encuentran
aprobados por este Instituto.

Es pertinente mencionar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacién asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0002175-R2, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccidn, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercerd las acciones de inspeccioén, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencién y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantarén los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.

(.).

Que el interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y, en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: VENOUS CANNULAE / CANULA VENOSA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de

2011.

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

DLP, VC2™ MC2 MC2X™ MEDTRONIC

INVIMA 2019DM-0002175-R2

IMPORTAR Y VENDER

MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC MEXICO, S. DE R. L. DE C. V. con domicilio en MEXICO;

VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A con domicilio en COSTA RICA;
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:
MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA:

VENTION MEDICAL INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C,;

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI) con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA

INVASIVO

1]

CANULA SIN RECUBRIMIENTO: CLORURO DE POLIVINILO (PVC), ACRILICO,
ACERO INOXIDABLE, TINTA AZUL, ADHESIVE DE PVC: UNA MEZCALA DE
CICLOHEXANONA, TETRAHIDROFURANO Y PVC

ACCESORIOS: POLIETILENO (ACCESORIO - NO RECUBIERTO),
RECUBRIMIENTO. (SUPERFICIE BIOACTIVE DE CORTIVA TM (CONTIENE
HEPARINA)

ESTAS CANULAS SE PRETENDEN PARA USO EN DRENAJE VENOSO POR
MEDIO DE LA AURICULA DERECHA Y LA VENA CAVA INFERIOR DE FORMA
SIMULTANEA DURANTE CIRUGIA DE BYPASS CARDIOPULMONAR HASTA
SEIS HORAS O MENOS.

CAJA DE CARTON CONTENIENDO UNA BANDEJA TERMOFORMADA
CONTENIENDO UNA UNIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO. Caja x1, Caja x10,
Caja x 20, Caja x 25

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA DE LA REFERENCIA-CODIGO -DESCRIPCION

CANULAS VENOSAS_67312-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 12 FR
CANULAS VENOSAS_67314-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 14 FR
CANULAS VENOSAS_67316-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 16 FR
CANULAS VENOSAS_67318-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 18 FR
CANULAS VENOSAS_67320-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 20 FR
CANULAS VENOSAS_69312-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 12

FR

CANULAS VENOSAS_69314-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 14

FR

CANULAS VENOSAS_69316-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 16

FR

CANULAS VENOSAS_69318-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 18

FR

CANULAS VENOSAS_69320-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 20

FR

CANULAS VENOSAS_69322-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 22

FR

CANULAS VENOSAS_69324-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 24

FR

CANULAS VENOSAS_69328-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 28

FR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

CANULAS VENOSAS_69331-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 31
FR

CANULAS VENOSAS_69424-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED EXTENDED TIP, 3/8" CONN. SITE,
24 FR

CANULAS VENOSAS_69428-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED EXTENDED TIP, 3/8" CONN. SITE,
28 FR

CANULAS VENOSAS_69431-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED EXTENDED TIP, 3/8" CONN. SITE,
31FR

CANULAS VENOSAS_CB67312-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 12
FR

CANULAS VENOSAS_CB67314-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 14
FR

CANULAS VENOSAS_CB67316-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 16
FR

CANULAS VENOSAS_CB67318-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 18
FR

CANULAS VENOSAS_CB67320-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLE METAL TIP, 1/4" CONN. SITE, 20
FR

CANULAS VENOSAS_CB69312-DLP®VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/9" CONN. SITE, 12
FR

CANULAS VENOSAS_CB69316-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 16
FR

CANULAS VENOSAS_CB69320-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 20
FR

CANULAS VENOSAS_CB69322-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 22
FR

CANULAS VENOSAS_CB69324-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 24
FR

CANULAS VENOSAS_CB69328-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 28
FR

CANULAS VENOSAS_CB69331-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED HIGH FLOW, 3/8" CONN. SITE, 31
FR

CANULAS VENOSAS_CB69428-DLP® VENOUS CANNULA, RIGHT ANGLED EXTENDED TIP, 3/8" CONN.
SITE, 28 FR

CANULAS VENOSAS_66112-DLP® VENOUS CANNULA | SINGLE STAGE, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN. SITE,
12 FR

CANULAS VENOSAS_CB66112-DLP® VENOUS CANNULA |, SINGLE STAGE, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN.
SITE, 12 FR

CANULAS VENOSAS_66114-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN. SITE, 14 FR
CANULAS VENOSAS_CB66114-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN. SITE, 14 FR
CANULAS VENOSAS_66116-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN. SITE, 16 FR
CANULAS VENOSAS_CB66116-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" CONN. SITE, 16 FR
CANULAS VENOSAS_66118-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 18 FR
CANULAS VENOSAS_CB66118-CB66118_DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN.
SITE, 18 FR

CANULAS VENOSAS_66120-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8 CONN. SITE, 20 FR
CANULAS VENOSAS_CB66120-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8 CONN. SITE, 20 FR
CANULAS VENOSAS_66122-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 22 FR
CANULAS VENOSAS_CB66122-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 22 FR
CANULAS VENOSAS_66124-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 24 FR
CANULAS VENOSAS_CB66124-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 24 FR
CANULAS VENOSAS_66126-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 26 FR
CANULAS VENOSAS_CB66126-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 26 FR
CANULAS VENOSAS_66128-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 28 FR
CANULAS VENOSAS_CB66128-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 28 FR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

CANULAS VENOSAS_66130-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 30 FR
CANULAS VENOSAS_CB66130-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 30 FR
CANULAS VENOSAS_66132-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 32 FR
CANULAS VENOSAS_CB66132-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 32 FR
CANULAS VENOSAS_66134-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 34 FR
CANULAS VENOSAS_CB66134-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/2" CONN. SITE, 36 FR
CANULAS VENOSAS_66136-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/2" CONN. SITE, 36 FR
CANULAS VENOSAS_CB66136-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/2" CONN. SITE, 40 FR
CANULAS VENOSAS_66140-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/2" CONN. SITE, 40 FR
CANULAS VENOSAS_CB66140-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 1/2" CONN. SITE, 40 FR
CANULAS VENOSAS_66236-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 36 FR
CANULAS VENOSAS_CB66236-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 36 FR
CANULAS VENOSAS_66238-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 38 FR
CANULAS VENOSAS_CB66238-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 38 FR.
CANULAS VENOSAS_66240-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 40 FR
CANULAS VENOSAS_CB66240-DLP® VENOUS CANNULA, SS, STRAIGHT TIP, 3/8" CONN. SITE, 40 FR
CANULAS VENOSAS_67512-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE, 12
FR

CANULAS VENOSAS_67514-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE, 14 FR

CANULAS VENOSAS_67516-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE, 16 FR

CANULAS VENOSAS_67518-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 18 FR
CANULAS VENOSAS_67520-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 20 FR
CANULAS VENOSAS_67522-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 22 FR
CANULAS VENOSAS_67524-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 24 FR
CANULAS VENOSAS_67526-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 26 FR

CANULAS VENOSAS_67528-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 28 FR

CANULAS VENOSAS_67530-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 30 FR

CANULAS VENOSAS_67532-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 32 FR

CANULAS VENOSAS_67534-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 34 FR

CANULAS VENOSAS_67536-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/2" CONN. SITE, 36
FR

CANULAS VENOSAS_67540-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/2" CONN. SITE, 40
FR

CANULAS VENOSAS_67636-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 36
FR

CANULAS VENOSAS_67638-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 38
FR

CANULAS VENOSAS_67640-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 40
FR

CANULAS VENOSAS_CB67512-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE,
12 FR

CANULAS VENOSAS_CB67514-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE, 14 FR
CANULAS VENOSAS_CB67516-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" CONN. SITE, 16 FR
CANULAS VENOSAS_CB67518-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 18 FR
CANULAS VENOSAS_CB67520-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 20 FR
CANULAS VENOSAS_CB67522-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 22 FR
CANULAS VENOSAS_CB67524-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 24 FR
CANULAS VENOSAS_CB67526-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 26 FR
CANULAS VENOSAS_CB67528-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 1/4" - 3/8" CONN. SITE, 28 FR
CANULAS VENOSAS_CB67530-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 30 FR
CANULAS VENOSAS_CB67532-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 32 FR
CANULAS VENOSAS_CB67534-DLP® VENOUS CANNULA, SS, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE, 34 FR
CANULAS VENOSAS_ _CB67536-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/2" CONN. SITE,
36 FR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011,

CANULAS VENOSAS_CB67540-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 1/2" CONN. SITE,
40 FR

CANULAS VENOSAS_CB67640-DLP® VENOUS CANNULA, SINGLE STAGE, ANGLED TIP, 3/8" CONN. SITE,
40 FR

CANULAS VENOSAS_68112-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 12 FR
CANULAS VENOSAS_68114-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 14 FR
CANULAS VENOSAS_68116-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 16 FR
CANULAS VENOSAS_68118-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 18 FR
CANULAS VENOSAS_68120-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 20 FR
CANULAS VENOSAS_68122-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 22 FR
CANULAS VENOSAS_68124-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 24 FR
CANULAS VENOSAS_68126-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 26 FR
CANULAS VENOSAS_68128-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 28 FR
CANULAS VENOSAS_68130-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 30 FR
CANULAS VENOSAS_68132-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 32 FR
CANULAS VENOSAS_68134-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 34 FR
CANULAS VENOSAS_68136-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 36 FR
CANULAS VENOSAS_68138-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 38 FR
CANULAS VENOSAS_68140-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 40 FR
CANULAS VENOSAS_CB68112-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 12 FR
CANULAS VENOSAS_CB68114-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 14 FR
CANULAS VENOSAS_CB68116-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 16 FR
CANULAS VENOSAS_CB68118-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 18 FR
CANULAS VENOSAS_CB68120-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 20 FR
CANULAS VENOSAS_CB68122-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 22 FR
CANULAS VENOSAS_CB68124-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 24 FR
CANULAS VENOSAS_CB68126-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 26 FR
CANULAS VENOSAS_CB68128-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 28 FR
CANULAS VENOSAS_CB68130-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 30 FR
CANULAS VENOSAS_CB68132-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 32 FR
CANULAS VENOSAS_CB68134-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 34 FR
CANULAS VENOSAS_CB68136-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 36 FR
CANULAS VENOSAS_CB68138-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 38 FR
CANULAS VENOSAS_CB68140-DLP® MALLEABLE SINGLE STAGE VENOUS CANNULA 40 FR
CANULAS VENOSAS_91037-DLP® VENOUS CANNULA WITH INFLATABLE CUFF, 37 FR
CANULAS VENOSAS_91151-DLP® VENOUS CANNULA, ATRIAL BASKET TIP, 51 FR

CANULAS VENOSAS_95036-DLP® VAD VENTRICULAR ASSIST CANNULA, 36 FR

CANULAS VENOSAS_CB95036-DLP® VAD VENTRICULAR ASSIST CANNULA, 36 FR

CANULAS VENOSAS_93451-VC2™ VENOUS CANN. NON-WIREWOUND, 1/2" CONN. SITE, 34/51 FR
CANULAS VENOSAS_93451C-VC2™ VENOUS CANN. NON-WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/51 FR
CANULAS VENOSAS_93438-VC2™ VENOUS CANN. NON-WIREWOUND, 1/2" CONN. SITE, 34/51 FR
CANULAS VENOSAS_93438C-VC2™ VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/38 FR
CANULAS VENOSAS_93448-VC2™ VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN. SITE, 34/48 FR
CANULAS VENOSAS_93448C-vVC2™ VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/48 FR
CANULAS VENOSAS_93463-VC2™ OVAL VENOUS CANNULA, 34/38FR W/ 3/8" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_83463C-VC2™ OVAL VENOUS CANNULA, 34/38FR W/ 1/2" CONN
CANULAS VENOSAS_93464-VC2™ OVAL VENOUS CANNULA, 34/48FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_93464C-VC2™ OVAL VENOUS CANNULA, 34/48FR W/ 1/2" CONN
CANULAS VENOSAS_CB93451-VC2® VENOUS CANN. NON-WIREWOUND, 1/2" CONN. SITE, 34/51 FR
CANULAS VENOSAS_CB93451C-VC2® VENOUS CANN. NON-WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/51 FR
CANULAS VENOSAS_CB93438-VC2® VENOUS CANN. WIREWOUND, 3/8" CONN. SITE, 34/38 FR
CANULAS VENOSAS_CB93438C-VC2® VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/38 FR
CANULAS VENOSAS_CB93448-VC2® VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN. SITE, 34/48 FR
CANULAS VENOSAS_CB93448C-VC2® VENOUS CANN. WIREWOUND, 1/2" CONN., 34/48 FR
CANULAS VENOSAS_CB93463-VC2® OVAL VENOUS CANNULA, 34/38FR W/ 3/8" CONN. SITE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

CANULAS VENOSAS_CB93463C-VC2® OVAL VENOUS CANNULA, 34/38FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB93464-VC2® OVAL VENOUS CANNULA, 34/48FR W/ 1/2" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_CB93464C-VC2® OVAL VENOUS CANNULA, 34/48FR W/ 1/2" CONN. SITE, CARMEDA
CANULAS VENOSAS_91228-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 28/36FR W/ 3/8" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_91228C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 28/36FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_91229-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/37 FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_91229C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/37 FR W/ 1/2" NON-VENT CONN
CANULAS VENOSAS_91236-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46FR W/ 1/2" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_981236C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_91240-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40FR W/ 1/2" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_91240C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_91246-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 34/46FR W/ 1/2" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_91246C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 34/46FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_91251-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/51FR W/ 1/2" CONN. SITE

CANULAS VENOSAS_91251C-MC2™ TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/51FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_91263-MC2™ OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40 FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_91263C-MC2™ OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40 FR ,1/2" NON-VENT CON
CANULAS VENOSAS_91265-MC2™ OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46 FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_81265C-MC2™ OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46 FR,1/2" NON-VENT CONN
CANULAS VENOSAS_91329-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/29 FR WITH 3/8" CONNECTION SITE
CANULAS VENOSAS_91329C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/29 FR WITH 3/8" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91228-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 28/36FR W/ 3/8" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91228C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 28/36FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91236-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91236C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91240-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91240C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91246-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 34/46FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91246C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 34/46FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91251-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/51FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91251C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/51FR W/ 1/2" CONN

CANULAS VENOSAS_CB91263-MC2® OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40 FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91263C-MC2® OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 32/40 FR ,1/2" NON-VENT
CONN

CANULAS VENOSAS_CB91265-MC2® OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46 FR W/ 1/2" CONN. SITE
CANULAS VENOSAS_CB91265C-MC2® OVAL TWO STAGE VENOUS CANNULA 36/46 FR,1/2" NON-VENT
CONN

CANULAS VENOSAS_CB91329-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/29 FR WITH 3/8" CONN SITE
CANULAS VENOSAS_CB91329C-MC2® TWO STAGE VENOUS CANNULA 29/29 FR WITH 3/8" CONN,
CARMEDA

CANULAS VENOSAS_91429-MC2X™ THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/29/29 FR WITH 3/8" CONNE
CANULAS VENOSAS_91429C-MC2X™ THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/29/29 FR WITH 3/8" CONN
CANULAS VENOSAS_91437-MC2X™ MULTI-STAGE VENOUS CANNULA

CANULAS VENOSAS_91437C-MC2X™ MULTI-STAGE VENOUS CANNULA

CANULAS VENOSAS_CB91429-MC2X® THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/29/29 FR WITH 3/8" CONN
CANULAS VENOSAS_CB91429C-MC2X® THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/29/29 FR WITH 3/8" CONN
CANULAS VENOSAS_CB91437-MC2X®THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/46/37 FR WITH 3/8"CONN,
CARMEDA

CANULAS VENOSAS_CB91437C-MC2X® THREE STAGE VENOUS CANNULA 29/46/37 FR WITH 3/8"CONN,
CARMEDA

VIDA UTIL: 2 ANOS - PRODUCTO CON RECUBRIMIENTO
3 ANOS — PRODUCTO SIN RECUBRIMIENTO

EXPEDIENTE No.: 226478

RADICACION: 20181110094
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019058215 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

FECHA: 01/06/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas del producto mediante radicado No. 20181110094 y el
Sticker de importador allegado mediante radicado No. 20191130738.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
Numero INVIMA 2008DM-0002175-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE lfw Imb
wesituto Kachnz! de Vighanca da Medicamentas y Almentos

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 19 ENE 7020

x { i PN ESTE DO NTQ . ES. FIEL
i ’ COPIA “REPOSA EN _
e ; Wi ELARGHIVO-DE ESTAENTIDAD-*~"

! LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Bogotd D.C., 13/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de

AUTORIZADA , con tarjeta Profesional N° ____.conelfinde
notificarse de la Resolucion N° 2040 SEE ] Tdel _Jo L] q

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, engfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: é@f\ V:@r (}% A‘M
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador: ii},
Firma: k
Cédigo:

|
|
H
|
|

Administrativo: Cra 0 el - 20
o
wWwwLinvima,gov.co
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