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

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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

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 CONSEGUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTER|OR 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: DISPOSITIVOS PARA EXTRACCION ENDOSCOPICA DE
CUERPOS/CANASTILLAS

MARCA: MARFLOW® e

REGISTRO SANITARIO No.;~~ INVIMA 2022DM-0025813

TIPO DE REGISTRO: (_ IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): EASYMEDICS MERCADEOQ S.A.S..con domicilio en CALI - VALLE

FABRICANTE(S): MARFLOW AG con domicilio en SUIZA

IMPORTADOR(ES): EASYMEDICS MERCADEQ 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:

SEGUN SU REFERENCIA, SU COMPOSICION PUEDE SER: POLIURETANO,

ACERO INOXIDABLE SS 304, ABS {(ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO)

USOos: RECUPERACION ENDOSCOPICA DE CUERPOS EXTRANOS DESDE EL
TRACTO GASTROINTESTINAL (TGI). RECUPERAR POLIPOS A TRAVES DE
' COLONOSCOPIAS. ’
PRESENTACION COMERCIAL:PAQUETE X 1 UNIDAD DE CATETER CANASTILLA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
» SS8TF-170 Shark Tooth Forceps
. SSTF-230 Shark Tooth Forceps
. SATF-170 Alligator Forceps
Y SATF-230 Alligator Forceps
: SSAF-170 Shark Tooth Alligator Combo
) SSAF-230 Shark Tooth Alligator Combo
SSTF-170-R Shark Tooth Forceps Rotatable
; SSTF-230-R Shark Tooth Forceps Rotatable
) SATF-170-R Alligator Forceps Rotatable
SATF-230-R Alligator Forceps Rotatable
SSAF-170-R Shark Tooth Alligator Combo Forceps
Rotatable
SSAF-230-R Shark Tooth Alligator Combo Forceps
Rotatable
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‘ Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as 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

SFBH-223 Foreing Body Holding Forceps
s SFBH-218 Foreing Body Holding Forceps
SFBH-323 Foreing Body Holding Forceps
SFBH-318 Foreing Body Holding Forceps
SFBH-423 Foreing Body Holding Forceps
SFBH-223-C Foreing Body Holding Forceps
' SFBH-218-C Foreing Body Holding Forceps
v SFBH-323-C Foreing Body Holding Forceps
SFBH-318-C Foreing Body Holding Forceps
SFBH-423-C Foreing Body Holding Forceps
WS-2418GM3G Foreing Body Holding Forceps single use
WS-2423GM3G Foreing Body Holding Forceps single use
SMMB-CB Choledocho Basket
SMMB-15-T Memory Basket Nitinol
SMMB-20-T Memory Basket Nitinol
SMMB-25-T Memory Basket Nitinol
SMMB-30-T Memory Basket Nitinol
SMMB-35-T Memory Basket Nitinol
SMMB-40-T Memory Basket Nitinol
SMMB-45-T Memory Basket Nitinol
SMMB-15-0 Memory Basket Nitinol
SMMB-20-0 Memory Basket Nitinol
SMMB-25-0 Memory Basket Nitinol
SMMB-30-0 Memory Basket Nitinol
SMMB-35-O Memory Basket Nitinol
SMMB-40-O Memory Basket Nitinol
SMMB-45-0 Memory Basket Nitinol
SMMB-15-HX Memory Basket Nitinol
T SMMB-20-HX Memory Basket Nitinol
SMMB-25-HX Memory Basket Nitinol
SMMB-30-HX Memory Basket Nitinol
SMMB-35-HX Memory Basket Nitinol
SMMB-40-HX Memory Basket Nitinol
SMMB-45-HX Memeory Basket Nitinol
SMMB-15-H ‘Memory Basket Nitinol
SMMB-20-H Memory Basket Nitinol
SMMB-25-H Memory Basket Nitinol
SMMB-30-H Memory Basket Nitinol
SMMB-35-H Memory Basket Nitinol
SMMB-40-H Memory Basket Nitinol
SMMB-45-H Memory Basket Nitinol
SMMB-WG-30 Memery Basket Wire Guided
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

’ SMMB-WG-35 Memory Basket Wire Guided
SMMB-WG-40 Memory Basket Wire Guided
SFBH-LB Loop Basket
SFBH-LB-C Loop Basket
¢ SFBH-LB-40 Loop Basket
s SFBH-LB-C-40 Loop Basket
SFBH-LB-20 Loop Basket
SFBH-LB-C-80 Loop Basket
» SPSO-6 Polypectomy Snares
SPSO-13 Polypectomy Snares
SPS0-15 Polypectomy Snares
SPS0-20 Polypectomy Snares
- SPS0-25 Palypectomy Snares
SPS0-30 Polypectomy Snares
SPS0-35 Polypectomy Shares
A SPS0-40 Polypectomy Snares
SPS0-456 Polypectomy Snares
» SPS0O-50 Polypectomy Snares
) SPS0O-55 Polypectomy Snares
SPSH-6 Polypectomy Snares
. SPSH-13 Polypectomy Snares
SPSH-15 Polypectomy Snares
SPS8H-20 Polypectomy Snares
, SPSH-25 Polypectomy Snares
" SPSH-30 Polypectomy Snares
. SPSH-35 Polypectomy Snares
% SPSH-40 Polypectomy Snares
‘ SPSH-45 Polypectomy Snares
SPSH-55 Polypectomy Snares
SPSC-6 Palypectomy Snares
SPSC-13 Polypectomy Snares
SPSC-15 Polypectomy Snares
SPSC-20 Polypectomy Snares
v SPSC-26 Polypectomy Snares
. SPSC-30 Polypectomy Snares
: SPSC-35 Polypectomy Snares N
. SPSC-40 Polypectomy Snares
y SPSC-456 Polypectomy Snares
' SPSC-50 Polypectomy Snares
. SPSC-65 Polypectomy Snares
SPSD- 25 Polypectomy Shares
SPSM-6 Polypectomy Snares
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto 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,
decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011

SPSM-13 Polypeclomy Snares
SPSM-15 Polypectomy Snares
SPSM-20 Polypectomy Snares
" SPSM-25 Polypectomy Snares
SPSM-30 Polypectomy Snares
y SPSM-35 Polypectomy Snares
SPSM-40 Polypectomy Snares
SPSM-45 Polypectomy Snares
SPSM-50 Polypectomy Snares
SPSM-55 Pelypectomy Snares
SPSC-6-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-13-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-15-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-20-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-25-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-30-R Palypectomy Snares Rotatable
SPSC-356-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-40-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC45-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-50-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSC-55-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-6-R Polypeclomy Snares Rotatable
SPSH-13-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-15-R Polypectomy Snares Rotatable
1 SPSH-20-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-25-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-30-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-35-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-40-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-45-R Polypectomy Snares Rotatable
SP30-50-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSH-55-R Polypectomy Snares Rotatable
/ SPSC-6-R Polypectomy Snares Rotatable
~ / SPSC-13R Polypectomy Snares Rotatable
“'“ / SPSC-15-R Polypectomy Snares Rotatable
(0 ’ | SPSC-20R Polypectomy Snares Rotatable
=3 \ SPSC-25-R Palypeclomy Snares Rotatable
I \ SPSC-30-R Polypectomy Snares Rotatable
\ SPSC-35-R Polypectomy Snares Rofatable
(J SPSC-40-R Polypeclomy Snares Rotatable
\ SPSC-45-R Polypectomy Snares Rotatable
\ SPSC-50-R Polypectomy Snares Rotatable
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Republica de Colombia 1
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto 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

SPSC-565-R Polypectomy Snares Rotatable .
SPSD- 25-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSM-6-R Polypectomy Snares Rotatable |
SPSM-13-R Polypectomy Snares Rotatable i
SPSM-15-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSM-20-R Polypectomy Snares Rotatable |
SPSM-25-R Polypectomy Snares Rotatable !
SPSM-30-R Polypectomy Snares Rotatable l
SPSM-35-R Polypectomy Snares Rotatable |
SPSM-40-R Polypeciomy Snares Rotatable :
SPSM-45-R Polypectomy Snares Rotatable '
SPSM-50-R Polypectomy Snares Rotatable
SPSM-55-R Polypectomy Snares Rotatable
, SBF-W5-16 Biopsy Forceps
v SBF-WS-23 Biopsy Forceps
SBF-16 Biopsy Forceps
‘ SBF-23 Biopsy Forceps
SBFH-23 - | Biopsy Forceps
WS-2415BWH Biopsy Forceps with PTFE Tube
WS-2422BWH Biopsy Forceps with PTFE Tube
, WS-2415BTH Biopsy Forceps with PTFE Tube
# WS-2422BTH Biopsy Forceps with PTFE Tube
EUS-N-19 EUS Biopsy-Needle
v EUS-N-22 EUS Biopsy-Needle
’ EUS-NS-19 EUS Biopsy-Needle
EUS-NS-22 EUS Biopsy-Needle
& cY Cytology Brush
A CY-DL Cytology Brush
; ESC-16 Endoscopic Scissor
- ESC-23 Endoscopic Scissor
' ESC-16-R Endoscopic Scissor
- ESC-23-R Endoscopic Scissor
. SMMB-P Pancreatic Basket
SML-SHEATH-16.5 Manual Lithotripter
SML-SHEATH-718 Manual Lithotripter
SML-SHEATH-118 Manual Lithotripter
1 SML-H Manual Lithotripter
SML-SHEATH-TTS-9 Manual Lithotripter
SML-SHEATH-TTS-7.5 Manual Lithotripter
‘ SRB-4152 Retrieval Basket Multiflament
' SRB-4202 Retrieval Basket Multifilament
y SRB-4252 Retrieval Basket Multifilament
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* Repiiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto de 2022

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v 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

SRB-4302 Retrieval Basket Multifilament
SRB-4352 Retrieval Basket Multifilament
SRB-4402 Retrieval Basket Multifilament
’ SRB-4452 Retrieval Basket Multifilament
SRB-4502 Retrieval Basket Multifilament
SRB-4552 Retrieval Basket Multifilament
SRB-4302-DBE Retrieval Basket Multifilament
< SRB-WG-4153 Retrieval Basket Multiflament Wire
e Guided
' SRB-WG-4203 Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided
. SRB-W(G4253 Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided
SRB-WG-4303 Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided
SRB-WG-4353 Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided
. SRB-WG-4403 Retrieval Basket Multiflament Wire
Guided
SRB-WG-4453 Retrieval Basket Multifilament Wire

Guided

SRB-WG4503

Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided

§ SRB-WG-4553 Retrieval Basket Multifilament Wire
Guided
SE-3-4-220+H Biliary Stone Retrieval Basket
: SE-3-4-220+F Biliary Stone Retrieval Basket
SE-3-4-220+T Biliary Stone Retrieval Basket

WS-1819GL020

Biliary Stone Retrieval Hexagonal Basket

WS-2419GL0Z0

Biliary Stone Retrieval Hexagonal Basket

L)

WS-2415GL030

Biliary Stone Retrieval Hexagonal Basket

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:
FECHA DE RADICACION:

PRECAUCIONES: EL DISPOSITIVC DEBE SER UTILIZADO POR CIRUJANOS
CON EXPERIENCIA. SE DEBEN TENER EN CUENTA LAS
CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES INDICADAS EN MANUAL DE USO.
SE SUMINISTRA SIN ESTERILIZAR Y ES REUTILIZABLE. SON DESTINADOS
PARA UN SOLO USO.

5 ANOS
20234499

20221171620
03/08/2022

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLCGIAS, 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 RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022027527 de 9 de Agosto de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo 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 9 de Agosto de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r\)—{‘l—i#‘

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

Signature Not

Verifie
Firma gitalmenlg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/0¢18
09:12:08 C
Razon: Invima

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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