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

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 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 ejercicic 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.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONGESION 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. i

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIC por el término de DIEZ (10) afias a
PRODUCTO: GUAS DE ALAMBRE MARFLOW PARA ACCESO ENDOSCOPICO /
CATETERES URETERALES,
MARCA: OoWe

REGISTRO SANITARIO No.:  (NVIMA 2022DM-0025756
TIPC DE REGISTRO:

TITULAR(ES): EASYMEDICS MERCADEQ S.A.S con domicilio en CAL! - VALLE
FABRICANTE(S): MARFLOW AG con domicllic en SUIZA

IMPORTADOR(ES): EASYMEDICS MERCADEQC S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): EASYMEDICS MERCADEOQ S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
TIPC DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION:

COMPOSICION CUALI]

ACERO INOXIDABLE TITANIO O NITINOL (SEGUN REFERENCIA)
CON O SIN REVESTIMIENTO DE TEFLON (PTFE) SEGUN REFERENCIA
RECUBRIMIENTO HIDROFILICO (SEGUN REFERENCIA)
US0oS: LAS GUIAS DE ALAMBRE UROLOGICAS ESTAN INDICADAS PARA
ENTRADAS PERCUTANEAS DENTRO DE LOS VASOS SANGUINEQS O PARA

) ACCESO ENDOSCOPICO
PRESENTACION COMERCIAL:PAQUETE EN EMPAQUE ESTERIL X 1 UNIDAD DE GUIA DE ALAMBRE

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES CODIGOS, MODELOS Y/ O
REFERENCIAS:
SFT 80-32 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 80-35 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 80-38 Stainless Steel Guidewlre straight tip
SFT 150-25 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 160-28 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 150-32 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT-150-0,032 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 150-0.032 Stainless Steel Guidewire straight tip
SFT 150-35 Stainless Steel Guidewire straight tip
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 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 Decrets 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

SFT-150-0.035

Stainless Steel Guidewire straight tip

SFT 150-0.035

Stainless Steel Guidewire straight tip

SFT 150-38

Stainless Steel Guidewire straight tip

SFT-150-0.038

Stainless Steel Guidewire straight tip

SFT 150-0.038

Stainless Steel Guidewire straight tip

JFT 80-32 Stainless Steel Guidewire angled tip
JFT 80-35 Stainless Steel Guidewire angled tip
JFT 80-38 Stainless Steel Guidewire angled tip
JFT 150-25 Stainless Steel Guidewire angled tip
JFT 150-28 Stainless Steel Guidewire angled tip
JFT 150-32 Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT-150-0.032

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 150-0.032

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 150-35

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT-150-0.035

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 150-0.035

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 150-38

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT-150-0.038

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 150-0.038

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 260-32

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 260-35

Stainless Steel Guidewire angled tip

JFT 260-38

Stainless Steel Guidewire angled tip

GTHA 150-32

Nitinol Super Guidewire angled tip

GTHA 150-35

Nitinol Super Guidewire angled tip

GTHA 150-38

Nitino| Super Guidewire angled tip

GTHS 150-32

Nitinol Super Guidewire straight tip

GTHS 150-35

Nitinol Super Guidewire straight tip

GTHS 150-38

Nitinol Super Guidewire straight tip

CKA 80-32

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 80-35

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 80-38

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150-18

Cabra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150-25

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150-32

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150/32

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 15D-35

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150/35

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150-38

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 150/38

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 260-32

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 260-35

Cobra Nitinol Guidewire angled tip

CKA 260-38

Cobra Nitinol Guidewire angled tip
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‘ Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 de Julio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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.

CKS 80-32 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
CKS 80-35 Cobra Nitinol Guidewire straight tip .
CKS 80-38 Cobra Nitinol Guidewire straight tip i
CKS 150-18 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
CKS 150-25 Cobra Nitinol Guidewire straight tip f
CKS 150-32 Cobra Nitinol Guidewire straight tp
CKS 150/32 Cobra Nitinol Guidewire straight tip- }
CKS 150-35 Cobra Nitinol Guidewire straight tip }
CKS 150-38 Cobra Nitinol Guidewire straight tip ‘
CKS 150/38 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
CKS 260-32 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
CKS 260-35 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
CKS 260-38 Cobra Nitinol Guidewire straight tip
LQ 80-35 : Lunderquist Stainless Steel Guidewire
LQ 120-35 Lunderquist Stainless Steel Guidewire
LQ 150-35 Lunderquist Stainless Steel Guidewire
LQ 80-38 Lunderquist Stainless Steel Guidewire
LQ 120-38 Lunderquist Stainless Steel Guidewire
LQ 150-38 Lunderquist Stainless Steel Guidewire
SMGW Flexible Spring Tip Guidewire
NEG-025-S NEG Nitinol Guidewire
NEG-025-A NEG Nitinol Guidewire
NEG-025-J NEG Nitinol Guidewire
NEG-032-S NEG Nitinol Guidewire
NEG-032-A NEG Nitinol Guidewire
NEG-032-J NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-S NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-A NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-J NEG Nitinol Guidewire
NEG-038-S NEG Nitinol Guidewire
NEG-038-A NEG Nitinol Guidewire |
NEG-038-J NEG Nitinol Guidewire ‘
NEG-025-5-150 NEG Nitinol Guidewire |
NEG-025-A-150 NEG Nitinol Guidewire ‘
NEG-025-J-150 NEG Nitinol Guidewire ‘
NEG-032-A-150 NEG Nitinol Guidewire ,‘
NEG-032-J-150 NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-3-150 NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-A-150 NEG Nitinol Guidewire
NEG-035-J-150 NEG Nitinol Guidewire
NEG-038-5-150 NEG Nitinol Guidewire
NEG-038-A-150 NEG Nitinol Guidewire
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o Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 de Julio de 2022

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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.

NEG-038-J-150

NEG Nitinol Guidewire

NEG-025-5-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-025-A-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-025-J-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-032-8-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-032-A-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-032-J-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-035-8-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-035-A-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-035-J-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-038-5-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-038-A-260

NEG Nitinol Guidewire

NEG-038-J-260

NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-8 Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-025-A Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-025-J Hydra NEG Nitinel Guidewire
HYNEG-032-3 Hydra NEG Nitino| Guidewire
HYNEG-032-A Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-032-J Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-035-S Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-035-A Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-035-J Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-038-S Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-038-A Hydra NEG Nitinol Guidewire
HYNEG-038-J Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-S-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-A-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-J-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-032-S-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-032-A-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-032-J-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-8-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-A-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-J-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-5-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-A-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-J-150

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-5-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-A-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-025-J-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-032-5-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-032-A-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 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.

HYNEG-032-J-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-8-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-A-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-035-J-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-5-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-A-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-038-J-260

Hydra NEG Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-8

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-A

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-J

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-S

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-A

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-J

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-3-150

Hyneg Combe Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-A-150

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-J-150

Hyneg Combe Nitincl Guidewire

HYNEG-C-035-8-150

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-A-150

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-J-150

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-8-260

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-A-260

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-032-J-260

Hyneg Combo Nitincl Guidewire

HYNEG-C-035-5-260

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-A-260

Hyneg Combeo Nitinol Guidewire

HYNEG-C-035-J-260

Hyneg Combo Nitinol Guidewire

HYNEG-8-025-5

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-5-025-A

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-S-025-J

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewlre

HYNEG-S-032-S

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-8-032-A

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-5-032-J

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-5-035-5

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-5-035-A

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-8-035-J

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-8-038-S

| Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-S-038-A

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

HYNEG-S-038-J

Hyneg Superstiff Nitinol Guidewire

NBW-025-3 Nitinol Black Guidewire
NBW-025-A Nitinol Black Guidewire
NBW-025-J Nitinol Black Guidewire
NBW-032-8 Nitinol Black Guidewire
NBW-032-A Nitinol Black Guidewire
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RESOLUCION No. 2022025129 de 29 de Julio de 2022

Republica de Colombia

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

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,

NBW-032-J Nitinol Black Guidewire
NBW-035-5 Nitinol Black Guidewire
NBW-035-A Nitinol Black Guidewire
NBW-035-J Nitinol Black Guidewire
NBW-038-8 Nitinol Black Guidewire
NBW-038-A Nitinol Black Guidewire
NBW-038-J Nitinol Black Guidewire

NBW-025-5-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-025-A-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-025-J-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-032-5-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-032-A-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-032-J-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-035-5-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-035-A-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-035-J-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-038-5-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-038-A-260

Nitinol Black Guidewire

NBW-038-J-260

Nitinol Black Guidewire

SGW-035-5-150

Nitinol Stiff Guidewire

SGW-035-8-260

Nitinol Stiff Guidewire

SGW-035-5-110

Nitinol Stiff Guidewire

EL DISPOSITIVO DEBE SER UTILIZADO POR CIRUJANOS CON
EXPERIENCIA. SE DEBEN TENER EN CUENTA LAS CONTRAINDICACIONES Y
PRECAUCIONES INDICADAS EN MANUAL DE USO. SE SUMINISTRAN EN
EMPAQUE ESTERIL Y SON DESTINADOS PARA UN SOLO USO. EL
EMPAQUE DEBE ESTAR INTACTO ANTES DE SU USO.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20233359
RADICACION No.: 20221150749
FECHA RADICADO INICIAL:  21/07/2022

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, GUE 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 PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025129 de 29 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 LC PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 29 de Julio de 2022

et 7@
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosm, Técenico: fricom,

Signature Not

Verifie
Firma gitalmenlg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04/02
11:18:02C
Razon; Invima

Locacion: TAD.C,,
Colombia
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