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

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
RISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

ANTECEDENTES

Que mediante escritc namero 20201006771 de fecha 15 de enero de 2020, la Doctora ADRIANA DURAN
FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC,
solicitd Registro Sanitaric para el producto MINIONE FEEDING DEVICE a favor de APPLIED MEDICAL
TECHNOLOGY, INC, con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR y
VENDER.

Que mediante Auto No. 2020005198 de fecha 12 de mayo de 2020, se le informa al interesado que una vez
revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Aliegar formulario el que se aclare la presentacion comercial del implante (ejemplo: unidad, caja x 10
unidades, x 20 unidades, efc), toda vez que la informacién suministrada en el formulario "El sistema de
embalaje consta de un sistema de barrera estéril y un embalaje prolector no es salisfactorio acorde con el
articulo 18 literal a) del decreto 4725 de 2005.

2. Allegar formulario corregido en el sentido de incluir el listado de referencias del producto MINIONE
FEEDING DEVICE en el item REFERENCIAS toda vez que el lisfado se encuentra como anexo, lo
anferior acorde con el articulo 18 liferal a) del decreto 4725 de 2005.

3. Allegar Descripcién del método de desecho o disposicion final del dispositivo médico, emitido par el
fabricante o en su defeclo se aceptara la descripcion del importador auforizado juntfo con el inserto donde
se especifique el modo de desecho o disposicion final del dispositivo médico toda que en el método de
desecho aportado folio 123 no tiene ninguna recomendacion especial de desecho, lo anterior acorde con
el articulo 18 liferal f) del decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito No. 20201164494 de fecha 14 de septiembre de 2020, la Doctora ADRIANA DURAN
FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC, allego
respuesta al Auto N° 2020005198 de fecha 12 de mayo de 2020.

CONSIDERANDO

Estudiada la respuesta al Autc No. 2020005198 de fecha 12 de mayo de 2020, para dar cumplimiento al punto uno
y dos (1 y 2) se evidencid que el interesado allegd formulario corregido en el sentido de la presentacion comercial:
Par unidad, cada empague incluye: 1 dispositivo Mini-One con o sin baldn, con o sin accesorios y en la inclusion
del listado de referencias. Considerandose una respuesta SATISFACTORIA a los puntos 1° y 2°.

Para dar cumplimiento al punto tres (3) el interesado allego método de desecho o disposicion final del dispositivo
médico emitide por el fabricante, considerandose una respuesta SATISFACTORIA a este punto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

En consecuencia, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULQ PRIMERQO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el témino de DIEZ (10) afios a
PRODUCTQ: MINIONE FEEDING DEVICE
MARCA: AMT; Mini ONE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020DM-0022257
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASED, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADQ DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resocfucién nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): APIELIED MEDICAL TECHNOLQOGY, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): MAS MED LIMITADA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
MASBEAUTY S.A.S con domicilio en PUERTO COLOMBIA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR(ES): MAS MED LIMITADA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
MASBEAUTY S.A.S con domicilio en PUERTO COLOMBIA - ATLANTICO

TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

RIESGO: o

COMPOSICION:

« CUERPQ, TUBO, GLOBO, | SILICGONA DE GRADO MEDICO
PICO BE PATO:

. CARCASA DE POLICARBONATO, RESORTE
» VALVULA DE LLENADQ: DE ACERO INOXIDABLE, VASTAGO DE

SILICONA.
+ ENCLAVAMIENTO: PLASTICO DE GRADO MEDICO.
» ADHESIVA: a[égilzgcl)m DE SILICONA DE GRADO
Usos: LOS DISPOSITIVOS MINIONE BALLOON BUTTON Y MINIONE CAPSULE NON-

BALLOON BUTTON, SE UTILIZAN PARA PROPORCICNAR NUTRICION,
MEDICAMENTOS Y ACCESO DE DESCOMPRESION A UN PACIENTE
DIRECTAMENTE EN EL ESTOMAGO A TRAVES DE UNA ESTOMA
ESTABLECIDO. EL DISPOSITIWVO NO REQUIERE ENDOSCOPIA PARA SU
EXTRACCION O REEMPLAZO.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: POR UNIPAD, CADA EMPAQUE INCLUYE: 1 DISPOSITIVO MINI-ONE CON O
SIN BALON, CON Q SIN ACCESORIOS.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
M1-5-1208 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1208-| 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1210 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-12104 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1212 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-12124] 12FR Mini ONE® Balioon Button:
M1-5-1215 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1215-1 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1217 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1217-1 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1220 12FR Mini ONE® Balloon Bufton:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion ndmero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-5-1220- 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1223 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1223- 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1225 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1225-1 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1227 12FR Mini ONE® Ballcon Button:
M1-5-1227- 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1230 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1230- 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1235 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1235-1 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1240 12FR Mini ONE® Balioon Buttan:
M1-5-1240-1 12FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1408 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1408- 14FR Mini ONE® Balloon Buttan:
M1-5-1410 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-14104 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1412 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-14124 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1415 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1415-1 14FR Mini ONE® Balloon Bution:
M1-5-1417 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1417-1 14FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1420 14FR Mini ONE® Ballocn Button:
M1-5-1420-4 14FR Mini ONE® Balloon Button:
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“ Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCICN DE
DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en gjercicio de las facuitades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucidn nimero 2020036183 del 23 de Octubre de 2020,

M1-5-1423

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1423-1

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1425

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1425-1

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1427

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1427-

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1430

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1430-1

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1435

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1435-1

14FR Mini ONE® Balloon Butfon:

M1-5-1440

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1440-|

14FR Mini ONE® Bazlloon Button:

M1-5-1444

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1444-f

14FR iMini ONE® Balloon Button:

M1-5-1450

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-14504

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1455

14FR Mini ONE® Ballcon Button:

M1-5-1455-1

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1460

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1460-1

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1465

14FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1485-1

14FR Mini ONE® Ballocon Button:

M1-5-1610

16FR Mini ONE® Bailoon Button:

M1-5-1610-f

16FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1612

16FR Mini ONE® Baliocn Button:
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* Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-5-1612-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1615 16FR Mini ONE® Balloon Buttan:
M1-5-1615-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1617 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1617- 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1620 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1620-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1623 16FR Mini ONE® Ballcon Button:
M1-5-1623- 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1625 16FR Mini ONE® Balioon Button:
M1-5-1625-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1627 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1627- 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1630 16FR Mini ONE® Balfoon Button:
M1-5-1630- 16FR Mini ONE® Ballcon Button:
M1-5-1835 16FR Mini ONE® Bailloon Button:
M1-5-1635- 16FR Mini ONE® Bailoon Button:
M1-5-1640 16FR Mini ONE® Bailoon Button:
M1-5-1640-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1644 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1644-1 16FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1810 18FR Mini ONE® Balloon Butten:
M1-5-1810-I 18FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1812 18FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-1812-1 18FR Mini ONE® Balloon Button:
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EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucién numero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.
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* Replblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

M1-5-1815

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1815-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1817

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1817-1

18FR Mini ONE® Balloan Button:

M1-5-1820

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1820-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1823

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1823-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1825

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1825-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1827

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1827-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1830

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1830-I

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1835

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1835-1

18FR Mini ONE® Balloon Buttan:

M1-5-1840

18FR Mini ONE® Bailoon Button:

M1-5-1840

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1844

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1844-1

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1850

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1850-

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1860

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-1860-

18FR Mini ONE® Balloon Button:

M1-5-2010

20FR Mini ONE® Balloon Button:
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i Repuiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTQOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-5-2010-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2012 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2012-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2015 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2015-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2017 20FR Mini ONE® Balioon Button:
M1-5-2017-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2020 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2020-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2023 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2023-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2025 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2025-| 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2027 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2027-1 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2030 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2030-I 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2035 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2035- 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2040 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2040-1 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2044 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2044-1 20FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2415 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2415-1 24FR Mini ONE® Ballocon Button:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Qctubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASED, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreta 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-5-2417 24FR Mini ONE® Ballcon Button:
M1-5-2417-| 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2420 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2420- 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2423 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2423- 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2425 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2425-1 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2427 24FR Mini ONE® Balloon Buiton:
M1-5-2427- 24FR Mini ONE® Balloon Bufton:
M1-5-2430 24FR Mini ONE® Balloon Buiton:
M1-5-2430-1 24FR Mini ONE® Balioon Button:
M1-5-2435 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2435-1 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2440 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2440-1 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2444 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-5-2444- 24FR Mini ONE® Balloon Button:
M1-2-1410 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1410-1 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balioon Button:
M1-2-1412 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1412-] 14FR Mirni ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1415 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1415-1 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1417 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en gjercicic de las facultades legales, Decreto 20738 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-2-1417-1 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1420 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Bution:
M1-2-1420-1 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1425 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1425- 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1430 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-14304 14FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
Mt-2-1812 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1812-1 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1815 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1815-1 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1817 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1817-1 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1820 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Bution:
M1-2-1820-1 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1824 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1824-) 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1830 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloen Button:
M1-2-1830-1 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1834 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1834-1 18FR Mini ONE™ Capsule Ncon-Balloen Button:
M1-2-1844 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-1844 18FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2017 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2017-I 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
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** Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADOQO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decretc 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion numero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

M1-2-2024 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2024 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2034 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2034-1 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2044 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2044-1 20FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2417 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-24174 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2424 24FR Mini ONE™ Capsuie Non-Balloon Button:
M1-2-2424- 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2434 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2434- 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:
M1-2-2444 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button;
M1-2-2444-| 24FR Mini ONE™ Capsule Non-Balloon Button:

8-1211 12" Bolus Feeding Set w/ Single Port Adapter

4-3000 AMT Clamp™ Device:

4-5000 AMT Introducer/Stiffener:

IP-1218 AMT Initial Placement Gl Kit:
IP-1218-8 AMT Initial Placement Gl Kit:

IP-DIL AMT Initial Plagement Dilator Kit:
TRN101 Male ENFit o Male Luer Adapter:
TRN102 Male ENFit to Stepped Male Adapter:
TRN201 Female Luer/Oral to Female ENFit Adapter:
TRN202 Female Catheter to Female ENFit Adapter:
TRN203 Y-Port to Female ENFit Adapter:
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= Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036707 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASED, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADOQO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucién nimero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

TRN204 Rigid Med-port Y-Port to Female ENFit Adapter:
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20175421
RADICACION No.: 20201006771

FECHA RADICADO INICIAL:  15/01/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueba etiqueta del fabricante y sticker del importador aportados mediante radicado
20201006771 de fecha 15 de enero de 2020.

ARTICULO TERCERQ.- Contra la presente resclucion procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién 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 v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 27 de Octubre de 2020

) &
Y da
GUMJ:ERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICOQO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEOQ, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOQS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADQO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legat: rolayaa, Técnico: fricom Reviso: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2021023020 DE 10 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucidon
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 madificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20175421 RADICACION: 20211107155 FECHA.: 02/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0022257 VIGENCIA: 27/10/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020036707 de 27 de Octubre de 2020, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0022257 para el producto MINIONE FEEDING DEVICE, a favor
deAPPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211107155 radicado el 02/06/2021 , la Doctora ADRIANA DURAN
FERNANDEZ, actuando en calidad de Apocderada de la empresa APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY,
INC, presento solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerde con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién No. 2020036707 del 27 de octubre de 2020 que
concedio Registro Sanitarioc No. INVIMA 2020DM-0022257 a favor de APPLIED MEDICAL
TECHNOLOGY, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  MINIONE
FEEDING DEVICE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentide de APROBAR:

CAMBIO DE tMPORTADOR MASBEAUTY S§.A.S Y MAS MED LIMITADA, QUEDANDO:

M&M EQUIPOS MEDICOS S.AS. )
Con domicilio en: CALLE 88 NO. 70 - 91, OFICINA 911 BOGOTAD.C.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR MASBEAUTY S.A.S Y MAS MED LIMITADA, QUEDANDO:

M&M EQUIPOS MEDICOS S.A.S. )
Con domicilio en: CARRERA 71 A NO. 116 A~ 75 BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede lnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su naotificacién, en los términos sefalados en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciese Administrativo.
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“es de todos.
I Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021023020 DE 10 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades 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.

ARTICULO TERCERO: La presente resclucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 10 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: irivasm
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