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

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005004373 del 15 de marzo DE 2005, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA 2005V-0003141, para el producto SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO
PERITONEAL CON VALVULA PARA HIDROCEFALIA BIOMED, A FAVOR DE BIOMEDICA MEXICANA, S.A. DE
C.V. con domicilio en MEXICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2014161676 de fecha 05 de Diciembre de 2014, el Doctor ROBERTO ANDRES
CABALLERO actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad BIOMEDICA MEXICANA S.A. DE CV.,
solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL
CON VALVULA PARA HIDROCEFALIA, BIOMED® en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.
PRODUCTO:

Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al )

SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL CON VALVULA PARA
HIDROCEFALIA, BIOMED® - SISTEMA DE DERIVACION DE. LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO./BIOMED®, BIOMEDICA MEXICANA S.A. DE (;l.v.

INVIMA 2015DM-0003141-R1 VIGENTE HASTA] <

IMPORTAR Y VENDER 3 MAR 2025

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR: BIOMEDICA MEXICANA, S.A. DE C.V con domicilio en MEXICO
FABRICANTE: BIOMEDICA MEXICANA, S.A. DE C.V. con domicilio en MEXICO
IMPORTADOR: INSUMEDICAL LTDA. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR: INSUMEDICAL LTDA. con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: Il

COMPOSICION:

COMPONENTE

PARTES QUE INCLUYE EL
COMPONENTE PRINCIPAL

MATERIAS PRIMAS

1. Valvula para
Derivacion de
Liquido
Cefalorraquideo
Diafragma Biomed.

- Una camara con mecanismo
valvular con conectores

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

integrados.
- Un catéter ventricular HULE DE SILICON GRADO
radiopaco MEDICO, y SULFATO DE BARIO

AL 13%.

- Un catéter peritoneal
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

- Un acodador.

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

- Tres conectores rectos

POLIPROPILENO

Aditamentos para su colocacion
. estilete

ACERO INOXIDABLE

2. Valvula para
Derivaciéon de

- Una valvula con catéter

peritoneal integrado

HULE DE SILICON GRADO

MEDICO, ESFERA DE RUBI

Instituto Nadonol de Vigitondo de Medicamentas y Alimantos — IRVIMA

Corrern 10 HO64/28
FRY: 7948708

Bagolé - Colombia
wiw,invimo.govio
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Liquido
Cefalorraquideo de
Resorte Biomed.

- Un catéter cefalico o ventricular,
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

- Tres conectores rectos

POLIPROPILENO

Aditamentos para su colocacion

- Un pasador.

POLIPROPILENOC

- Un estilete.

ACERO INOXIDABLE NO
MAGNETICO

3. Valvula para
derivacion
ventricular Biomed

- Una cédmara plana o biconvexa

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

- Un catéter ventricular
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

- Un catéter peritoneal
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

- Un catéter peritoneal
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICON y SULFATO DE BARIO

- 3 conectores rectos

POLIPROPILENO

- Un conector de elastémero de
silicon

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

Aditamentos para su colocacion
: estilete

ACERO INOXIDABLE

4. Reservorio de
Liquido
Cefalorraquideo
Biomed.

- Una camara o reservorio.

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

- Un catéter ventricular
radiopaco

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

- Un acodador

POLIPROPILENO

- Un conector recto

POLIPROPILENO

Aditamentos para su colocacion
. estilete

ACERO INOXIDABLE

componentes
accesorios del
Sistema de
Derivacion

1. Conector recto

POLIPROPILENO

2. Conector en Y de Silicon

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO Y POLIPROPILENO

3. Conector con angulo de 90
grados

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO

4. Catéter ventricular

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

5. Catéter ventricular

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

6. Catéter peritoneal

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO
AL 13%.

. Catéter peritoneal

HULE DE SILICON GRADO
MEDICO, y SULFATO DE BARIO

AL 13%.

Instituto Hudionel de Vigilandn de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
{arrera 10 HOB4/28
PEY: 2948700

Bogotd - Lolombia
wwwinvime govo
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 5006315 DE 20 de Febrero de 2015

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

uUsos:

PRESENTACION

COMERCIAL:

DRENAJE DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO PARA TRATAMIENTO DE

HIDROCEFALIA.

Valvula para
derivacién de
Liquido
Cefalorraquideo
Diafragma Biomed;
en tamanos: Adulto e
Infantil; en 5 rangos
diferentes de

1 envase conteniendo:

- Una camara con mecanismo
valvular con conectores integrados

- Un catéter ventricular radiopaco

- Un catéter peritoneal radiopaco

- Un acodador.

- Tres conectores rectos

aditamentos para su colocacion:

Cefalorraquideo de
Resorte Biomed; en
tamafios: Adulto ,
Infantif ; en 5 rangos
de presiény en
tamafio Neonatal en
3 diferentes rangos

presion.
- Un estilete.
Valvula para - Una valvula con catéter peritoneal
derivacion de integrado
Liquido - Un catéter cefalico o .ventricular]

1 envase conteniendo:

radiopaco

- Tres conectores rectos

aditamentos para su colocacion;

- Un pasador

ventricular Biomed;
Adulto, Infantil y
Neonatal; en
diferentes
didmetros de la
camara o reservorio
y en 3 diferentres
rangos de presion.

de presion. - Un estilete
Vél\_/ula.;’)ara - Una camara plana o biconvexa
derivacion

1 envase conteniendo:

- Un catéter ventricular radiopaco

- Un catéter peritoneal radiopaco

- 3 conectores rectos

- Un conector

aditamentos para su colocacion:

-un estilete.

Reservorio de

- Una cdmara o reservorio.

adulto / Conector
recto infantil Biomed

Liquido i 3 .

Cefalorraquideo - Un catéter ventricular radiopaco

Biomed, en 1 envase conteniendo; |-2n@codador

tamanos: Adulto e - Un conector recto

Infantil. - =
aditamentos para su colocacion:
Un estilete.

Conector recto|1 envase conteniendo: 3 unidades

Conector en "Y" de
silicon Biomed

1 envase conteniendo

. 1 unidad

Conector con
angulo de 90 grados
Biomed

1 envase conteniendo: 1 unidad

Catéter ventricular
de 15 cm tamafio
infantil Biomed/|
Catéter ventricular de
15 cm tamafo adulto
Biomed

1 envase conteniendo

: 1 unidad

Instifute Harlonol de Vigilande de Mediomentos y Alimentos - NVIMA

Correra 10 Ho64/28
PBY: 2948700

Bagotd - Colombin
WWWITImE.govio
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
. Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

gales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

Catéter ventricuiar|t envase conteniendo: 1 unidad
de 20 cm tamafio
infantili  Biomed /
Catéter ventricular de
20 cm tamafio adulto
Biomed
Catéter  peritoneal|1 envase conteniendo: 1 unidad
de 90 cm tamafio
adulto Biomed, en
presiones baja, media
y alta
Catéter peritoneal|1 envase conteniendo: 1 unidad
de 75 cm tamafio
infantii Biomed, en
presiones baja, media
y alta
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Clave Tamanfo Presién CODIGO DE| DESCRIPCION [No.
PRODUCTO
Vélvula para [060.932.2623 Adulto Muy Baja 15 - 40 mm H,0 VDTD-MBA |Valvula para(143300516C0877
derivacion de derivacion de
liquido liquido
Cefalorraquideo| cefalorraquideo
Diafragma diafragma
Biomed Biomed adulto)
presion muy baja
060.932.2771 Infantil Muy Baja 15 - 40 mm H,0 VDTD-MBP {Valvula para|143300516C0877
derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed infantil
presion muy baja
060.932.2631 Adulto Baja 40 - 80 mm H,0 VDTD-BA |Valvula para[143300516C0877
| derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed adulto
presion baja
060.932.2789 Infantil Baja 40 - 80 mm H,0 VDTD-BA |Valvula para|143300516C0877
derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed infantil
presion baja
060.932.2649 Adulto Media 80 - 120 mm H,0 VDTD-MA  |Valvula para|143300516C0877,
derivacion de .
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed adulto
presion media
060.932.2797 Infantil Media 80 - 120 mm H,0 VDTD-MP  |Valvula paral143300516C0877
derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed infantil
presion media

Instituto Nadonal de Vigiloneis de Medicomentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 10 N284/28
PEX: 2948700

Bogotd - Colombln
wiwinvime.gonm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015

Por la cual se concede LA RENOVA
El Director de Dispositivos Médicos
Alimentos INVIMA, en ejercicio de
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

CION de un Registro Sanitario
y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vi
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gilancia de Medicamentos y
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

060.932.2656 Adulto

Alta 120 - 170 mm H,0

derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma

Biomed adulto
presion alta

Valvula paraj143300516C0877

060.932.2805 Infantil

Alta 120 - 170 mm H,0

derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma

Biomed infantil
presion alta

Valvula para|143300516C0877,

060.932.2664 Adulto

Muy Alta 170 - 230 mm H,0

derivacion de
liquido
cefalorraquideo
diafragma

Biomed adulto
presion muy alta

Valvula paral143300516C0877

060.932.2813 Infantil

Muy Alta 170 - 230 mm H,0

derivacion de|
liquido
cefalorraquideo
diafragma
Biomed infantil
presion muy alta

Valvula para|143300516C0877 \

cefalorraquideo
Resorte Biomed
adulto presion

Tamairio Presion DESCRIPCION | No. Certificado
Venta Libre
Valvula para Adulto Muy Baja 15 - 40 mm H;0 Valvula para|143300516C0879
derivacion de derivacion de|
liquido liquido
Cefalorraquideo cefalorraquideo
Resorte Biomed Resorte Biomed
adulto presion
muy baja
Infantil Muy Baja 15 - 40 mm H,0 Valvula para[143300516C0879
derivacion de
liquido
cefalorraquideo
Resorte Biomed
infantil presion
muy baja
Adulto Baja 40 - 80 mm H,0 Valvula para[143300516C0879
derivacion de
liquido
cefalorraquideo
Resorte Biomed
adulto presion
- baja
Infantil Baja 40 - 80 mm H,0 Valvula paral143300516C0879
derivacion de|
liquido
cefalorraquideo
Resorte  Biomed
infantil presion
baja
Adulto Media 80 - 120 mm H,0 Valvula parai143300516C0879
' derivacion de
liquido

Instituto Narionol de Vigitantiu de Medicomentos y Alimantos — INVIMA

{arrero 10 NoA4/28
PEX: 2948700

Bogotd - (alombia
wweinvimo.govo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

Infantil Media 80 - 120 mm H,0 VDTR-MP  |Vaivula para143300516C0879
. derivacion de|
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed

infantil presion
. media
Adulto Alta 120 - 170 mm H,0 VDTR-AA  |Valvula para[143300516C0879
derivacion de|
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed
adulto presion

alta

Infantil Alta 120 - 170 mm H,0 VDTR-AP  |Valvula para[143300516C0879
derivacion de
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed

infantil presion
alta
Adulto Muy Alta 170 - 230 mm H.0 VDTR-MAA Valvula para|143300516C0879
derivacion de|
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed
adulto presion

muy alta
Infantil Muy Alta 170 - 230 mm H,0 VDTR-MAP Valvula para|143300516C0879
: derivacion de
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed

infantit presion
muy alta
Neonatal Muy Baja 15 - 40 mm H,0 VDTR-NMB Valvula para;143300516C0879
derivacion de|
liquido

cefalorraguideo
Resorte Biomed
neonatal presion

muy baja

Neonatal Baja 40 - 80 mm H0 VDTR-NB  |Valvula para[143300516C0879
derivacion de| .
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed
neonatal presion

baja

Neonatal Media 80 - 120 mm H,0 VDTR-NM  |Valvula paraj143300516C0879
derivacion de|
liquido

cefalorraquideo
Resorte Biomed
neonatal presion

) media
Valvula para MODELO TAMANO PRESION CODIGO DE{ DESCRIPCION | No. Certificado
derivacion PRODUCTO Venta Libre
Venfricular :
Biomed Base Plana [Neonatal Baja 30 - 45 mm H20 VDVP - NB |Valvula para/143300516C0878

Derivacion
Ventricular
Biomed neonatal
presion baja

Péagina 6 de 10
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facul

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

tades Legales conferidas en el

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

g PAZ EQUIDAD EDUCACION

de Vigilancia de Medicamentos y
Decreto 2078 de 2012, Decreto

Base Plana |Neonatal Media 60 - 80 mm H20 VDVP - NM |Valvula para|143300516C0878
Derivacion
Ventricular
Biomed neonatal
presion media
Base Plana [Neonatal Alta 95 - 125 mm H20 VDVP -NA |Valvula para|143300516C0878
; Derivacion
Ventricular
Biomed neonatal
presion alta
Camara Infantil 12 mm  Baja 30 - 45 mm H20 VDVP - B12 {Valvula paraj143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-12
infantil presion
baja
Camara Infantil 12 mm  |Media 60 - 80 mm H20 VDVP - M12 Valvuia parai143300516C0878
Biconvexa | Derivacion
Ventricular
Biomed C-12
infantil presion
media
Camara Infantil 12 mm  |Alta 95 - 125 mm H20 VDVP - A12 \Valvula para[143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed c-12
infantil presion
alta
Camara {infantil 14 mm  |Baja 30 - 45 mm H20 VDVP - B14 |Valvula para[143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-14
infantil presion
baja
Camara Infantil 14 mm |Media 60 - 80 mm H20 VDVP - M14 \Valvula paraj143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-14
infantil presion
media
Camara Infantil 14 mm  |Alta 95 - 125 mm H20 VDVP - A14 Valvula paraj143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-14
infantil presion
alta
Camara Adulto 16 mm  |Baja 30 - 45 mm H20 VDVP - B16 |Valvula para|143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-16
infantil presion
alta
Camara Adulto 16 mm  |Media 60 - 80 mm H20 VDVP - M16 |Valvula paral143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-16
infantil presion
alta
Camara Adulte 16 mm  |Alta 95 - 125 mm H20 VDVP - A16 |Valvula para|143300516C0878
Biconvexa Derivacion
Ventricular
Biomed C-16
infantil presion
alta
Péagina 7 de 10
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculta

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
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Vigilancia de Medicamentos y
des Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

CLAVE

DESCRIPCION|CODIGO DE
PRODUCTO

DESCRIPCION

No. Certificado
Venta Libre

Conectores para Valvulas de|CRPA
Hidrocefalia

rectos de 0.8

3 Conectores [CRPA

rectos de 0.8 mm

3 Conectores|143300516C0878

radiopaco de
1.2.mmD.l x
2.3. mm; D.E.
/20 cm tamafio
infantil

mmD.l x2.2. DI x 22 mm;
mm; D.E./ 14 DE/ 14 mm
mm Tamafio Tamarfio adulto
adulto
CRPP 3 Conectores |CRPP 3 Conectores|143300516C0878
rectos de 0.8 rectos de 0.8 mm
mmD.|. x 1.7, DL x 1.7. mm;
mm; D.E./ 14 DE/ 14 mm
mm Tamafio Tamafio infantil
infantil
CYS 1 Conectoren (CYS 1 Conector en "Y"143300516C0878
"Y" de silicon de silicon de
de elastomero elastomero de
de silicon silicon grado
grado medico medico
ACS Conectorde |ACS Conector de|143300516C0878
elastomero de elastomero de ’
silicon grado silicon grado
medico con medico con
angulo de 90 angulo de 90
grados, con grados, con
acondamiento acondamiento vy,
y protuberancia protuberancia en
en ambos ambos extremos,
extremos, para para valvula de
valvula de hidrocefalia
hidrocefalia
CLAVE DESCRIPCION{CODIGO DE| DESCRIPCION No.-Certificado
PRODUCTO Venta Libre
Cateteres para valvulas de ICTV-15 A 1 Cateter CTV-15A 1 Cateter{143300516C0878
derivacion de liquido ventricular ventricular
cefalorraquideo radiopaco de radiopaco de 1.4.
14. mmD.l x mm DIl x 27.
2.7. mm; D.E. mm; D.E. /15 cm
/15 cm tamafio tamarfio adulto
adulto
CTV-15 P 1 Cateter CTV-15P 1 Cateter|143300516C0878
ventricular ventricular
radiopaco de radiopaco de 1.2.
1.2.mmD.l x mm DIl x 2.3.
2.3. mm; D.E. mm; D.E. /15 cm
/15 cm tamafio tamafio infantil
infantil
CTV-20A 1 Catéter CTV-20A 1 Cateter|143300516C0878
ventricular ventricular
radiopaco de radiopaco de 1.4.
1.4. mmD.l x mm DIl x 2.7.
2.7. mm; D.E. mm,; D.E. /20 cm
/20 cm tamafio tamafio adulto
adulto
CTV-20P 1 Cateter CTV-20P 1 Cateter|143300516C0878
ventricular ventricular

radiopaco de 1.2.
mm DI x 23.
mm; D.E. /20 cm
tamafio infantil

instituto Hudenul de Vighonda de Mediconsentos y Alimentos — INVIMA
Corvera 10 H284/28
PBYL 2948700

Bagotd - Colombin
wwwinvima.gove
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Por la cual se concede LA RENOVACI
El Director de Dispositivos Médicos
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Le

@ mnsan

Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ON de un Registro Sanitario
y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vi

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

gilancia de Medicamentos y
gales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

CTD-AA 1 Cateter CTD-AA 1 Cateter[143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.4.
1.4. mmD. x mm DI x 2.7.
2.7.mm; D.E. mm; D.E. /90 cm
/90 cm tamafio tamafio adulto)
adulto presion presion alta
alta
CTD-AB 1 Cateter CTD-AB 1 Cateter|143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.4.
1.4. mmD.l x mm DIl x 2.7.
2.7.mm; D.E. mm; D.E. /90 cm
/90 cm tamafio tamafio adulto
adulto presion presion baja
baja
CTD-AM 1 Cateter CTD-AM 1 Cateter143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.4.
14. mmD.Il x mm DI x 2.7.
2.7. mm; D.E. mm; D.E. /90 cm
/90 cm tamafio tamafio adulto
adulto presion presion media
media
CTD-PA 1 Cateter CTD-PA 1 Cateter|143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.2.
1.2.mmD.I x mm DIl x 2.3.
2.3. mm; D.E. mm; D.E. /75 cm
/75 cm tamafio tamafio adulto
adulto presion presion alta
alta
CTD-PB 1 Cateter CTD-PB 1 Cateter143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.2.
1.22.mmD.l x mm DIl x 23.
2.3. mm; D.E. mm; D.E. /75 cm
/75 cm tamario tamafio aduito)
adulto presion presion baja
baja
CTD-PM 1 Cateter CTD-PM 1 Cateter|143300516C0878
peritoneal de peritoneal de 1.2.
1.2.mmD.I x mm DI x 2.3.
2.3. mm; D.E. mm; D.E. /75 cm
/75 cm tamafio tamafio adulto)
adulto presion presion media
media
Reservorio de Tamario Rango de diametro CODIGO DE| DESCRIPCION | No. Certificado
Liquido PRODUCTO Venta Libre
Cefalorraquideo -
Biomed Adulto 24 a 25 mm RLCR-A |Reservorio de|{143300516C0881
liquido
cefalorraquideo
Biomed adulto
tipo Ommaya
Infantil 12214 mm RLCR-P Reservorio de|143300516C0881
liquido
cefalorraquideo
Biomed infantil
tipo Ommaya
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19952592
RADICACION: 2014161676

FECHA: 05/12/2014

Instituto Notional de Vigiluncia de Medicamentos y Mlimantos — IHVINA

Carrera 10 H.64/28
PBX. 2948700

Bogotd - Colombio
wWHWiRvimo.govio
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015006315 DE 20 de Febrero de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2014161676 de fecha
05 de Diciembre de 2014,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Admini‘strativo.
ARTICULO CUARTO:.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. a los 20 de Febrero de 2015

Este espacio, hasta lgfirjna se considera en blanco.

ELKIN HERNAN/OTAM.VARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. §00-03-1452
Vo. Bo. 500-03-369 g

Vo. Bo. 500-03-161 W

Pagina 10 de 10

C

(50 9001

Ingtiuto Nadonal de Vigilanda de Medicamentos ¥ Mlimentos — [NVIMA
Carrern 18 NO64/28
PRI 2948700

Bogotd - Colombie
VIO, govo

mliNet w

A iconies




