o INVIMa

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

RESOLUCION No. 2018045171 DE 19 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositives 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRC

SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PAPILOTOMOS ESFINTEROTOMO /PAPILLOTOME SPHINCTEROTOME —COOK

PRODUCTQ:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPC DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

WWWLINVIMS.GOoV.C0

COOK
INVIMA 2018DM-0018769
IMPORTAR Y VENDER

WILSON COOK MEDICAL INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
WILSON COOK MEDICAL INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
BIOTRONITECH COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TM MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI ~ VALLE

RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

TM MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

INVASIVO
A

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

MANGO DE FIJACION

ACEROQ INOXIDABLE / POLIVINILO

SEGURQ DEL MANGO

ACEROC INOXIDABLE / POLIVINILO

TOPE DE LA GUIA

ACERO INOXIDABLE

ACCESO PROXIMAL DE LA GUIA

ACERO INOXIDABLE

CLIP DE RETENCION

POLIPROPILENO

ORIFICIO DE INYECCION

POLIPROPILENO / POLIVINILO

ALAMERE DE CORTE

ACERO INOXIDABLE

ACCESO DE IDE

POLIVINILO

MARCADOR RADIOPACO

POLIVINILO

SE UTILIZAN PARA ACCEDER AL CONDUCTO BILIAR COMUN TRAS AGOTAR LOS
METODOS ESTANDAR DE CANULACION. ASi COMO PARA PAPILOTOMIA.

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

PAPILOTOMCS ESFINTEROTOMO /PAPILLOTOME SPHINCTEROTOME -COOK

REF DESCRIPCION

FS-PRECUT CT 20M FUSION TRIPLE LUMEN NEEDLE KNIFE;
HPC-2 HUIBREGTSE NEEDLE KNIFE PAPILLOTOME:
HPC-3 HUIBREGTSE TRIPLE LUMEN NEEDLE KNIFE:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045171 DE 19 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PTW-1 ZIMMON NEEDLE KNIFE PAPILLOTOME:

PTW-1E ZIMMON NEEDLE KNIFE PAPILLOTOME:

s—— CANNULATOME Il FC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

e CANNULATOME Il PC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

i COTTON CANNULATOME Il PC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

p—— COTTON CANNULATOME Il PC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

CT-25M-P COTTON CANNULATOME Il PC PROTECTOR:

CCPT-25 COTTON CANNULATOME:

CCPT-25-MONO COTTON CANNULATOME:

CCPT-25ME COTTON CANNULATOME:

. CANNULATOME Il PC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

pr— CANNULATOME Il PC DOUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME:

DASH-1 HOWELL D.A.S.H. SPHINCTEROTOME:

DASH-21 HOWELL D.A.S.H. SPHINCTEROTOME:

DASH-21-480 HOWELL D.A.S.H. SPHINCTEROTOME:

DASH-260 HOWELL D.A.S.H. DIRECT ACCESS SYSTEM:

DASH-480 HOWELL D.AS.H. DIRECT ACCESS SYSTEM:
D.A.S.H. DOME TIP DOUBLE LUMEN

DASH-35 SPHINCTEROTOME:
D.AS.H. DOME TIP DOUBLE LUMEN

DASH-35-480 SPHINCTEROTOME:

OASHACROD5450 g.&g.EI-B.PRE-LOADED WITH ACROBAT WIRE

- gaé;.ES).EI-é._PRE—LOADED WITH ACROBAT WIRE

T —— D.AS H. PRE-LOADED WITH ACROBAT WIRE
GUIDED:

FS-25M-35 FUSION TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME:

PT-5.5-8I-SOEHENDRA SOEHENDRA BILLROTH Il SPHINCTEROTOME:

DOUBLE LUMEN WIRE GUIDED BILLROTH I
SPHINCTEROTOME:

UTS PRECURVED ULTRA TAPER

UTS-20 SPHINCTEROTOME:

UTS PRECURVED ULTRA TAPER

PTG-20-6-BII-NG

LTe-20M SPHINCTEROTOME:
o UTS PRECURVED ULTRA TAPER
SPHINCTEROTOME:
UTS PRECURVED ULTRA TAPER
UlGeoh SPHINCTEROTOME:
TS UTS PRECURVED ULTRA TAPER
SPHINCTEROTOME:
UTS PRECURVED ULTRA TAPER
i SPHINCTEROTOME:
U515 UTS PRECURVED ULTRA TAPER
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045171 DE 19 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Tecnico de Dispositivos Medicos 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SPHINCTEROTOME;
FS-CMNI FUSION OMNI-TOME SPHINCTEROTOME:

FS-OMNI-21 FUSION OMNI-TOME;

FUSION OMNI-TOME PRE-LOADED
SPHINCTEROTOME:

FUSION PRE-LOADED OMNI-TOME;

FUSICN PRE-LOADED OMNI-TOME;

FUSION OMNI-TOME PRE-LOADED
SPHINCTEROTOME;

FUSION OMNI-TOME PRE-LOADED
SPHINCTEROTOME;

FUSICN OMNI PRE-LOADED WITH ACROEAT WIRE
GUIDE:

FUSION OMNI PRE-LOADED WITH ACROBAT WIRE
GUIDE;

FUSION OMNI PRE-LOADED WITH ACROBAT WIRE

FS-OMNI-21-260

FS-OMNI-21-480
FS-OMNI-35
FS-OMNI-35-260

FS-OMNI-35-480

FS-OMNI-ACRO-35-205

FS-OMNI-ACRO-35-260

FS-OMNI-ACRO-35-450

GUIDE:

TRI-20 TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME;
TRI-20M TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME:
TRI-25 TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME:;
TRI-25M TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME;
TRI-25M-P TRI-TOME PC PROTECTOR,;

TRI-25M-SLT TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME:
TRI-30 TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTCME:
TRI-30M TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME:
CT-35-MP gg&%ﬁgggﬁg@TOME Il PC DOUBLE LUMEN
DASH-T HOWELL DA S.H. SPHINCTEROTOME;
DASH-T-480 HOWELL D.A.S.H. SPHINCTEROTOME;

DASH-8,5-12-15

D.A.S.H. DOME TIP DOCUBLE LUMEN
SPHINCTEROTOME;

TRI-25M-MET TRI-TOME PC TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTCME;
VIDA UTIL: 3 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20152446
RADICACION NO.; 20181207683
FECHA DE RADICACION: 09 10 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESCOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRCL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005.
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Invima

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

RESOLUCION No. 2018045171 DE 19 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN ELANCO.

< ) 4'//",\

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: jmarinc , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

CGOTADC.,
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