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

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas 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 modificado por el decreto 582 de 2017 vy ley 1437 de 2011,

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 REGISTRO 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 término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CATETERES URETERALES MARFLOW®,
MARCA: MARFLOW®

REGISTRO SANITARIO NOC;"INVIMA 2022DM"0025731_J
TIPO DE REGISTRO: ~IMPORTAR Y VENDER—

TITULAR(ES): EASYMEDICS MERCADEO S.A.S. con domicilio'en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): " MARFLOW AG con domicilio en SUIZA
IMPORTADOR(ES): EASYMEDICS MERCADEO S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): EASYMEDICS MERCADEO S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION:

| POLIURETANO
Usos: USADOS PARA DRENAR LA ORINA DEL URETER Y PERMITIR EL
SUMINISTRO DE MEDIO DE CONTRASTE
PRESENTACION COMERCIAL: PAQUETE EN EMPAQUE ESTERIL X 1 UNIDAD DE
CATETER URETERAL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:;
- CODIGO, | ;. ~_ DESCRIPCION
 MODELOO. : oS
_REFERENCIA ' b
Uc-0-3 Ureteral Catheter Straight tip open
uc-0-4 Ureteral Catheter Straight tip open
UC-0-5 Ureteral Catheter Straight tip open
UGC-0-6 Ureteral Catheter Straight tip open
uc-0-7 Ureteral Catheter Straight tip open
Uc-0-8 Ureteral Catheter Straight tip open
UC-R-3 Ureteral Catheter Straight tip closed
UC-R-4 Ureteral Catheter Straight tip closed
UC-R-& Ureteral Catheter Straight tip closed
UC-R-6 Ureteral Catheter Straight tip closed
UC-R-7 Ureteral Catheter Straight tip closed
UC-AO-3 Ureteral Catheter Angled tip open (Tiemann)
UC-AOQ-4 Ureteral Catheter Angled tip open (Tiemann)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

UC-AO-5 Ureteral Catheter Angled tip open (Tiemann)
UC-AD-6 Ureteral Catheter Angled tip open (Tiemann)
UC-AO-7 Ureteral Catheter Angled tip open (Tiemann)
UC-AR-3 Ureteral Catheter Angled tip closed (Tiemann)
UC-AR-4 Ureteral Catheter Angled tip closed (Tiemann)
UC-AR-5 Ureteral Catheter Angled tip closed (Tiemann)
UC-AR-6 Ureteral Catheter Angled tip closed (Tiemann)
UC-AR-7 Ureteral Catheter Angled tip closed (Tiemann)
UCC 4/6 Ureteral Catheter Cone tip open

UCC 5/8 Ureteral Catheter Cone tip open

UCC 6/10 Ureteral Catheter Cone tip open

UCC 7112 Ureteral Catheter Cone tip open

9387-1860 Haematuria Catheter 2-way NELATON tip

9387-2060 Haematuria Catheter 2-way NELATON tip

9387-2260 Haematuria Catheter 2-way NELATON tip

9387-2460 Haematuria Catheter 2-way NELATON tip

9394-1860 ° | Haematuria Catheter 2-way COUVELAIRE tip

9394-2060 Haematuria Catheter 2-way COUVELAIRE tip

9394-2260 Haematuria Catheter 2-way COUVELAIRE tip

9394-2460 Haemaluria Catheter 2-way COUVELAIRE tip

9391-1860 Haematuria Catheter 2-way DUFOUR tip

9391-2060 Haematuria Catheter 2-way DUFOUR tip

9391-2260 Haematuria Catheter 2-way DUFOUR tip

9391-2460 Haematuria Catheter 2-way DUFOUR tip

9390-1860 Haematuria Catheter 3-way NELATON tip

9390-2060 Haematuria Catheter 3-way NELATON tip

9380-2260 Haematuria Catheter 3-way NELATON tip

9350-2460 Haematuria Catheter 3-way NELATON tip

9395-1860 Haematuria Catheter 3-way COUVELAIRE tip

9395-2060 Haematuria Catheter 3-way COUVELAIRE tip

9395-2260 Haematuria Catheter 3-way COUVELAIRE tip

9395-2460 Haematuria Catheter 3-way COUVELAIRE tip

9396-1860 Haematuria Catheter 3-way DUFOUR tip

9386-2060 Haematuria Catheter 3-way DUFOUR tip

9396-2260 Haematuria Catheter 3-way DUFOUR tip

9396-2460 Haematuria Catheter 3-way DUFOUR tip

93855-0603 2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer

Nelaton tip

93858-0805 2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93858-1005 2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-1210 2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
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" Repliblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decrelo Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

Nelaton tip :

93855-1410

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-1610

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-1810

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton fip

93855-2010

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

9385S-2210

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip )

9385S-2410

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93858-2610

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93858-1230

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-1430

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-1630

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93868-1830

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

938558-2030

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93865-2230

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93855-2430

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Nelaton tip

93108-1210

2-way Balloon Cath, Longlife Silicone Elastomer Tiemann
tip

93105-1410

2-way Balloon Cath. Longlife Silicone Elastomer Tiemann
tip

. 93108-1610 .

2-way Ballocn Cath, Lenglife Silicone Elastomer Tiemann
tip -

93108-1810

2-way Balloon Cath. Longlife Silicone Elastomer Tiemann
tip

93108-2010

2-way Balloon Cath. Longlife Silicone Elastomer Tiemann
tip

93985-12

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

93998-14.

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

93998-16

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

93995-18

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

93998-20

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

93998-22

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic '
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto 2078 de

2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

9399S-24

2-way Balloon Catheter Longlife Silicone Elastomer
Suprapubic

9385VS-1210

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9385VS-1410

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9385VS-1610

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9385VS-1810

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9385VS-2010

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

89385VS-2210

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9385VS-2410

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Nelaton tip

9389VvS-12

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9398VS-14

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9399VS-16

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9399VS-18

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9399VS-20

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9398V8-22

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

9399vS-24

2-way Balloon Catheter 100% Silicone Suprapubic

93855F-1410

Incontinence Catheter

9385SF-1610

Incontinence Catheter

93858F-1810

Incontinence Catheter

93998F-1410

Suprapubic Catheter Set

939958F-1610

Suprapublc Catheter Set

9399SF-1810

Suprapubic Catheter Set

CVLV

Catheter Valve

CPLG

Catheter Plug -

ICM 4006

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4008

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4010

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4012

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4014

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4016

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICM 4018

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICF 2012

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICF 2014

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICF 2016

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICF 2018

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICP 2006

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICP 2008

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

ICP 2010

Hydrophilic Urinary Catheter for Paraplegic

IKM 4006

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKM 4008

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKM 4010

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKM 4012

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede 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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

IKM 4014

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKM 4016

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKM 4018

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKF 2012

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKF 2014

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKF 2016

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKF 2018

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKP 2006

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKP 2008

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

IKP 2010

Hydrophilic Urinary Catheter Kit for Paraplegic

DLCS-K 12-13

Dialysis Catheter Straight Dual Lumen

DLCS-K 12-16

Dialysis Catheter Straight Dual Lumen

DLCS-K 14-20

Dialysis Catheter Straight Dual Lumen

DLCS-K 15-20

Dialysis Catheter Straight Dual Lumen

DLCS-K 16-20

Dialysis Catheter Straight Dual Lumen

DLCC-K 12-13

Dialysis Catheter Curved Dual Lumen

DLCC-K 12-16

Dialysis Catheter Curved Dual Lumen

DLCC-K 14-20

Dialysis Catheter Curved Dual Lumen

DLCC-K 15-20

Dialysis Catheter Curved Dual Lumen

DLCC-K 16-20

Dialysis Catheter Curved Dual Lumen

PDCA

Nephrology Stylet Catheter PD CATH for Peritoneal
Dialysis Set

PDCP

Nephrology Stylet Catheter PD CATH for Peritoneal
Dialysis Set

VIDA UTIL:, 5

ANOS

EXPEDIENTE No.: 20233501
RADICACION No.: 20221163441
FECHA DE RADICACION:  22/07/2022

ARTICULO SEGUNDO.- 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
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. .

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION.RIGE A F’ART!R DE LA FECHA DE SU

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

RESOLUCION No. 2022024479 de 26 de Julio de 2022
Por la cual se concede 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 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 CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO
22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 26 de Julio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r

—

¢ e

SR S,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosm, Técnico: Ichainc

Signature Not

Verifie
Firma gilalmenly por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0F28
15:41:09 C
Razén: Invima |

Locacion: TA D.C.,
Colombia
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