NOVATECH - STENT DE DUMON - SILICONA RADIOPACO

cédigo interno Descripcion

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 10 L 40 REF. 01BD1040 - UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 10 L 50 REF. 01BD1050 - UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 10 L 60 REF. 01BD1060- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 10 L 70 REF. 01BD1070- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 11 L 20 REF. 01BD1120- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 11 L 40 REF. 01BD1140- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 11 L 50 REF. 01BD1150- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 11 L 60 REF. 01BD1160- UNI - RS

Por asignar STENT BRONQUIAL BD 11 L 70 REF. 01BD1170- UNI - RS

Por asignar STENT EN Y 12-10-10 L 50-30-30 REF. 091011RS- UNI - RS

Por asignar STENT EN Y 14X10X10 L 110X50X50 REF. 01Y141010- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 15X12X12 L 110X50X50 REF. 01Y151212- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 15X12X12 L 40X30X30 REF.01Y151212V1- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 15X12X12 L 50X30X30 REF. 01Y151212V2- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 16-13-13 L 20-15-21 REF. 09001RS- UNI - RS

Por asignar STENT EN Y 16X13X13 L 100X50X50 REF. 01Y161313- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 16X13X13 L 40X30X30 REF. 01Y161313V1- UNI - RS
Por asignar STENT EN Y 18X14X14 L 110X50X50 REF.01Y181414- UNI - RS
Por asignar STENT TRAQUEAL DE 10 X 20 REF. 03721RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 12 X 100 REF. 02901S- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 12 X 40 REF: 03161RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 12 X 70 REF. 03221RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 13 X 30 REF. 03261RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 14 X 40 REF: 03401RS- UNI -RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 15 X 30 REF: 03531RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 16 X 110 REF. 04311RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 16 X 30 REF. 03621RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 16 X 40 REF. 03641RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 16 X 90 REF. 04291RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 18 X 90 REF. 04191RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL DE 20 X 80 REF. 04271RS- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEALTD 11 L 40 REF. 01TD1140- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEALTD 11 L 80 REF. 01TD1180- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL TD 12 L 30 REF. 01TD1230- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEALTD 12 L 40 REF. 01TD1240- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEALTD 12 L 70 REF. 01TD1270- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL TD 13 L 40 REF. 01TD1340- UNI - RS

Por asignar STENT TRAQUEAL TD 13 L 50 REF. 01TD1350- UNI - RS

Por asignar

STENT TRAQUEALTD 13 L 70 REF. 01TD1370- UNI - RS



Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar

STENT TRAQUEALTD 13 L 80 REF. 01TD1380- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 14 L 30 REF. 01TD1430- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 14 L 40 REF. 01TD1440- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 14 L 60 REF. 01TD1460- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 100 REF. 01TD15100- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 30 REF. 01TD1530- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 40 REF. 01TD1540- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 50 REF. 01TD1550- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 60 REF. 01TD1560- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 70 REF. 01TD1570- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 15 L 80 REF. 01TD1580- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 100 REF. 01TD16100- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 110 REF. 01TD16110- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 30 REF. 01TD1630- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 40 REF. 01TD1640- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 50 REF. 01TD1650- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 60 REF. 01TD1660- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 16 L 70 REF. 01TD1670- UNI - RS
STENT TRAQUEALTD 18 L 50 REF. 01TD1850- UNI - RS
STENT TRAQUEAL TD 18 L 80 REF. 01TD1880- UNI - RS
STENT TRAQUEAL TD 20 L 80 REF. 01TD2080- UNI - RS
STENT TRAQUEAL TF 18 L 100 REF. 01TF18100- UNI - RS
STENT TRAQUEALTF 18 L 110 REF.01TF18110- UNI - RS
STENT TRAQUEAL TF 20 L 110 REF. 01TF20110- UNI - RS
STENT TRAQUEOBRONQUIAL BB 7X8 L 10.50 S REF. 026701S50- UNI - RS



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, 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. 2011000926 DE 20 de Enero de 2011 el INVIMA concedio registro sanitario
INVIMA 2011DM-0006885 para el producto PROTESIS DE SILICONA ENDOTRAQUEAL - TRACHEOBRONXANE
DUMON (TUBO O PROTESIS TRAQUEAL) NOVATECH SA a favor de NOVATECH S.A con domicilio en
FRANCIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante radicado niimero 20201223779 de fecha 27 de noviembre de 2020, el sefior Gilberto Posada Uribe,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVATECH S.A, presenté solicitud de Renovacién del Registro
Sanitario del producto PROTESIS DE SILICONA ENDOTRAQUEAL, marca NOVATECH SA.

Que mediante Auto No. 2021001362 de fecha 22 de febrero de 2021, se le informo al interesado que una vez
revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Debe allegar los dos certificado de venta libre debidamente APOSTILLADOS o CONSULARIZADOS Y
LEGALIZADOS

2. El certificado de venta libre de fecha 9/10/2017 al no tener fecha de vigencia el mismo se encuentra
vencido, conforme lo indica el articulo 44 del decreto 4725 de 2005, por lo tanto debe allegar nuevamente
dicho certificado con fecha reciente y ccumpliendo con lo dispuesto en el numeral 1 del presente
requerimiento.

Que mediante escrito No. 20211128317 de fecha 01 de julio de 2021, el sefior Gilberto Posada Uribe, actuando en
calidad de Apoderado de la empresa NOVATECH S.A, allego respuesta al Auto No. 2021001362 de fecha 22 de
febrero de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovaciéon de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada inicialmente y posterior respuesta a Auto, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emiti6 concepto favorable en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacion de este
Registro Sanitario, toda vez que realizado el estudio de la respuesta al auto de requerimiento allegada bajo el
radicado No. 20211128317 de fecha 01 de julio de 2021, se considera SATISFACTORIA por cuanto el interesado
allegé los Certificados de Venta Libre debidamente apostillados, traducidos y vigentes cumpliendo con lo indicado
en el articulo 44 del decreto 4725 de 2005, dando respuesta a los puntos 1y 2 del auto 2021001362 de fecha 22
de febrero de 2021.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006885-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, 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
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran 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,
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: PROTESIS DE SILICONA ENDOTRAQUEAL,
MARCA(S): NOVATECH SA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0006885-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NOVATECH S.A con domicilio en FRANCIA
FABRICANTE(S): NOVATECH S.A con domicilio en FRANCIA
IMPORTADOR(ES): MEDINISTROS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MEDINISTROS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: b

COMPOSICION: PROTESIS (SILICONA GRADO MEDICO)

USsos: LAS PROTESIS ESTAN DISENADAS PARA SER COLOCADAS EN EL ARBOL
TRAQUEOBRONQUIAL BAJO BRONCOSCOPIA PARA RESTAURAR LAS
FUNCIONES RESPIRATORIAS. SE USAN EN TRAQUEA O BRONQUIOS. EL
PRODUCTO SE UTILIZA PARA MANTENER ABIERTAS LAS VIAS
RESPIRATORIAS, EL PRODUCTO ES PARA USO PROLONGADO (DURACION
DE LA APLICACION >29 DIAS)

PRESENTACION

COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Unidad por empaque

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

REFERENCIAS NOMBRE DEL PRODUCTO DESCRIPCION

STENT TRAQUEOBRONQUIAL DE SILICONA NOVATECH GSS

01BD1020 NOVATECH GSS BD BD 10L 20
01BD1030 NOVATECH GSS BD BD 10L 30
01BD1040 NOVATECH GSS BD BD 10L 40
01BD1050 NOVATECH GSS BD BD 10L 50
01BD1060 NOVATECH GSS BD BD 10L 60
01BD1070 NOVATECH GSS BD BD10L 70
01BD1120 NOVATECH GSS BD BD11L 20
01BD1130 NOVATECH GSS BD BD11L 30
01BD1140 NOVATECH GSS BD BD11 L 40
01BD1150 NOVATECH GSS BD BD11L 50
01BD1160 NOVATECH GSS BD BD11 L 60
01BD1170 NOVATECH GSS BD BD11L 70
01BD1220 NOVATECH GSS BD BD 12L 20
01BD1230 NOVATECH GSS BD BD 12L 30
01BD1240 NOVATECH GSS BD BD 12 L 40
01BD1250 NOVATECH GSS BD BD 12L 50
01BD1260 NOVATECH GSS BD BD 12L 60
01BD1270 NOVATECH GSS BD BD12L 70
01BD1280 NOVATECH GSS BD BD 12L 80

01DST141214 NOVATECH GSS ST
01DST161416 NOVATECH GSS ST
01DST181618 NOVATECH GSS ST

ST 14-12-14 L 7,5-20-7,5

ST 16-14-16 L 7,5-20-7,5

ST 18-16-18 L 7,5-20-7,5
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La salud

es de todos

Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

REFERENCIAS

01ST121012
01ST141214
01ST151315
01ST161416
01ST181618
01TD1120
01TD1130
01TD1140
01TD1150
01TD1160
01TD1170
01TD1180
01TD1220
01TD1230
01TD1240
01TD1250
01TD1260
01TD1270
01TD1280
01TD1330
01TD1340
01TD1350
01TD1360
01TD1370
01TD 1380
01TD1430
01TD1440
01TD1450
01TD1460
01TD1470
01TD1480
01TD15100
01TD15110
01TD1530
01TD1540
01TD1550
01TD1560
01TD1570
01TD1580
01TD1590
01TD16100

wwwLinvima.gov.co

NOMBRE DEL PRODUCTO

NOVATECH GSS ST
NOVATECH GSS ST
NOVATECH GSS ST
NOVATECH GSS ST
NOVATECH GSS ST
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD
NOVATECH GSS TD

DESCRIPCION
ST 12-10-12 L 15-20-15
ST 14-12-14 L 15-20-15
ST 15-13-15 L 15-20-15
ST 16-14-16 L 15-20-15
ST 16-18-16 L 15-20-15
TD11L 20
TD 11 L 30
TD 11 L 40
TD 11 L 50
TD 11 L 60
TD 11 L 70
TD11L 80
TD 12 L 20
TD12L 30
TD 12 L 40
TD 12 L 50
TD 12 L 60
TD12L 70
TD 12L 80
TD13L 30
TD 13 L 40
TD 13 L 50
TD 13 L 60
TD13L 70
TD 13 L 80
TD 14 L 30
TD 14 L 40
TD 14 L 50
TD 14 L 60
TD14L 70
TD 14 L 80
TD 15 L 100
TD 15L 110
TD15L 30
TD 15L 40
TD 15L 50
TD 15 L 60
TD15L 70
TD 15L 80
TD 15L 90
TD 16 L 100
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

REFERENCIAS NOMBRE DEL PRODUCTO DESCRIPCION
01TD16110 NOVATECH GSS TD TD 16 L 110
01TD1630 NOVATECH GSS TD TD 16 L 30
01TD1640 NOVATECH GSS TD TD 16 L 40
01TD1650 NOVATECH GSS TD TD 16 L 50
01TD1660 NOVATECH GSS TD TD 16 L 60
01TD1670 NOVATECH GSS TD TD16L 70
01TD1680 NOVATECH GSS TD TD 16 L 80
01TD1690 NOVATECH GSS TD TD 16 L 90
01TD18100 NOVATECH GSS TD TD 18 L 100
01TD18110 NOVATECH GSS TD TD 18 L 110
01TD1840 NOVATECH GSS TD TD 18 L 40
01TD1850 NOVATECH GSS TD TD 18 L 50
01TF1230 NOVATECH GSS TF TF12L 30
01TF1240 NOVATECH GSS TF TF12L 40
01TF1250 NOVATECH GSS TF TF 12 L 50
01TF1260 NOVATECH GSS TF TF12L 60
01TF1270 NOVATECH GSS TF TF12L 70
01TF1280 NOVATECH GSS TF TF12L 80
01TF1330 NOVATECH GSS TF TF13L 30
01TF1340 NOVATECH GSS TF TF13L 40
01TF1350 NOVATECH GSS TF TF 13 L 50
01TF1360 NOVATECH GSS TF TF 13 L 60
01TF1370 NOVATECH GSS TF TF13L 70
01TF1430 NOVATECH GSS TF TF14L 30
01TF1440 NOVATECH GSS TF TF 14 L 40
01TF1450 NOVATECH GSS TF TF 14 L 50
01TF1460 NOVATECH GSS TF TF 14 L 60
01TF1470 NOVATECH GSS TF TF14L 70
01TF15100 NOVATECH GSS TF TF 15L 100
01TF15110 NOVATECH GSS TF TF15L 110
01TF1530 NOVATECH GSS TF TF15L 30
01TF1540 NOVATECH GSS TF TF15L 40
01TF1550 NOVATECH GSS TF TF15L 50
01TF1560 NOVATECH GSS TF TF15L 60
01TF1570 NOVATECH GSS TF TF15L 70
01TF1580 NOVATECH GSS TF TF15L 80
01TF1590 NOVATECH GSS TF TF15L 90
01TF16100 NOVATECH GSS TF TF 16 L 100
01TF1640 NOVATECH GSS TF TF 16 L 40
01TF1650 NOVATECH GSS TF TF 16 L 50
01TF1660 NOVATECH GSS TF TF 16 L 60
Pagina 4 de 7
. _.-"/
Oficina Principal: * 64 - | ' - o g
Administrativo: } ln ~’ I | IO

wwwLinvima.gov.co



La salud

es de todos

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

REFERENCIAS
01TF1670
01TF1680
01TF1690
01TF18100
01TF18110
01TF1840
01TF1850
01TF1860
01TF1870
01TF1880
01TF1890
01TF20100
01TF20110
01TF2040
01TF2050
01TF2060
01TF2070
01TF2080
01TF2090
01Y141010
01Y141010V1
01Y151212
01Y151212V1
01Y151212Vv2
01Y161313
01Y161313V1
01Y161313V2
01Y181414
010KI130910

NOMBRE DEL PRODUCTO
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS TF
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y
NOVATECH GSS Y

DESCRIPCION
TF16 L 70
TF 16 L 80
TF 16 L 90
TF 18 L 100
TF 18 L 110
TF 18 L 40
TF 18 L 50
TF 18 L 60
TF18L 70
TF18 L 80
TF 18 L 80
TF 20 L 100
TF20L 110
TF 20 L 40
TF 20 L 50
TF 20 L 60
TF20L 70
TF20L 80
TF20L 90
Y 14-10-10 L 110-50-50
Y 14-10-10 L 40-30-30
Y 15-12-12 L 110-50-50
Y 15-12-12 L 40-30-30
Y 15-12-12 L 50-30-30
Y 16-13-13 L 110-50-50
Y 16-13-13 L 40-30-30
Y 16-13-13 L 50-30-30
Y 18-14-14 L 110-50-50

Y OKI 13-09-10 L 40-17-
35

STENT TRAQUEOBRONQUIAL DE SILICONA NOVATECH TRACHEOBRONXANE DUMON

025301520
025301S30
025301540
025301S50
026201S20
026201S30

026201540

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®

Inv

BB 05L 20
BB 05 L 30
BB 05L 40
BB 05 L 50
BB 06 L 20
BB 06 L 30

BB 06 L 40
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto

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

REFERENCIAS

NOMBRE DEL PRODUCTO

026201550 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026501S20 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026501S30 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026501540 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026501550 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026701520 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026701530 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026701S40 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026701S50 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026751520 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026751S30 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026751540 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026751550 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026801S20 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026801S30 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026801540 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026801550 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026901520 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026901530 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026901S40 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026901S50 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026951520 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026951530 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026951540 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
026951550 RADIOPAQUE TRACHEOBRONXANE™
DUMON®
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20028091
RADICACION: 20201223779

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

DESCRIPCION

BB 06 L 50

BB 07 L 20

BB 07 L 30

BB 07 L 40

BB 07 L 50

BB 08 L 20

BB 08 L 30

BB 08 L 40

BB 08 L 50

BB 09 L 20

BB 09 L 30

BB 09 L 40

BB 09 L 50

BB10L 20

BB 10 L 30

BB 10 L 40

BB 10 L 50

BB 11L 20

BB 11 L 30

BB 11L 40

BB 11 L 50

BB 12 L 20

BB 12 L 30

BB 12L 40

BB 12 L 50
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021030065 DE 23 de Julio de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

FECHA: 27/11/2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador, aportado mediante
radicado 20201223779 radicado el 27 de noviembre de 2020.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
anterior No. INVIMA 2011DM-0006885.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g
R, | I "“-=_F|’_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0923
11:53:30 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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