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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014025364 DE 11 de Agosto de 2014

Por la cual se concede 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 de2005, 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 DOCUMENTACION

DE LA

TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

TCCNOLOGIAS, 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.

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER
PRODUCTO:

RESUELVE

REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

ENDOSCOPIO SHAILI - ACCESORIOS Y REPUESTOS

- SISTEMA ENDOSCOPICO PARA
APLICACIONS DE DIAGNOSTICO O TRATANIENTQ - SHAILL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014D0-0011745 VIGENTE HASTA: "} 1} C 20”4
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 3 ABD Lz
TITULAR(ES): BIOSIMTEC 5.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHAILI ENDOSCOPY CON DOMICILIO EN INDIA
IMPORTADOR(ES): BIOSIMTEC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
s‘%usngg BIOMEDICO: ﬁgumo DE USO DIAGNOSTICO
COMPOSICION: ENDOSCOPIO, TAPON DE ESTERILIZACION, NUAL DE INSTRUCCIONES Y ACCESORIOS.
UsSoS: EL ENDOSCOPIO TIENE UNA FORMA SIMILAR A UN TUBO FLEXIBLE DOTADO DE UNA FUENTE DE
LUZ Y PERMITE EXAMINAR CAVIDADES E ILUMINAR ZONAS DE DIFICIL AGCCESO, PARA
PROPOSITOS DE DIAGNOSTICO O TRATAMIENTO. CUENTA CON UN CANAL DE TRABAJO A
TRAVES DEL CUAL UNA SERIE DE INSTRUMENTOS Y GUIAS PASAN EN FUNCION DE UN
PROCEDIMIENTO MEDICO DE DIAGNOSTICO O TRATAMIENTO
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
DESCRIPCION ODIGO NO.
ENDOSCOPE SHAILI ENDO CLES0 [ENDOSCOPIO SHAILI ENDO GLES0 S-E-CLES0
ACCESORIOS EXCLUSIVOS T
CLEANING BRUSH (DOUBLE ENDED) CEPILLO DE LIMPIEZA (DOBLE TERMINAL) 1S-CB-DE
cn_emns BRUSH (DOUBLE ENDED BIGICEPILLO ?E LIMPIEZA (DOBLE TERMINAL GRANDE Y}sca—oe a8
SCLERO THERAPY NEEDLE PTFE IAGUJA DE ESCLEROTERAPIA ISGN/SSN-XRXX
SCLERO THERAPY NEEDLE PTFE COLONO DE ESCLEROTERAPIA PTFE SEN-KXXAL
FOREIGN BODY HOLDER ETADOR DE CUERPOS EXTRANOS SFBH-XXX
FOREIGN BODY HOLDER UJETADOR DE CUERPOS EXTRANOS FBH-XXX-C
FOREIGN BODY HOLDER (ALIGATOR) UJETADOR DE CUERPOS EXTRANOS (CAIMAN) TF-XXX
IFOREIGN BODY HOLDER (ALIGATOR, 'ADOR DE CUERPOS EXTRANOS (CAIMAN TF-
IROTETABLE OTABLE XO-R
FOREIGN BODY HOLDER (SHARKT TADOR DE CUERPOS EXTRANOS (FORCE
FORCEP) HARKTOOTH) XXX
FOREIGN BODY HOLDER (SHARKT! UJETADOR DE CUERPOS EXTRANOS (FORCEPEISSTF -
FORCEP! ABLE HARKTOOTH)-ROTABLE R
- TeTASLE Y SNARE (OVAL SHAPEMrpsmpa DE POLIPECTOMIA (FORMA OVAL)-ROTABLE lspso-xx.n
POLYPECTOMY SNARE (OVAL SHAPE) TRAMPA DE POLIPECTOMIA (FORMA OVAL) [SPSO-xXX
NEG GUIDE WIRE STRAIGHT CABLE GUIA NEG RECTO |SNEG-XXX-S-XXX
INEG GUIDE WIRE ANGULATED CABLE NEG ANGULADO {S-NEG-XOO(-A-XXX
INEG GUIDE WIRE J TIP —__lcABLE NEG PUNTA J S-NEG-XXX-J-XXX
HYDRA NEG GUIDE WIRE STRAIGHT ICABLE GUIA HYDRA NEG REGTO _|SHYNEG-XXX-8-X0XX
HYDRA NEG GUIDE WIRE ANGULATED CABLE GUIA HYDRA NEG ANGULADO IS-HYNEG-XXX-A-0X
HYDRA NEG GUIDE WIRE J TIP ICABLE GUIA PUNTA J [SHYNEGXXX-0-00%
|STIFF GUIDE WIRE CABLE GUIA RIGIDO _ISSCW-XXX
B arCEP GASTRO BIOPSY FORCEPl: 0pgEps DE BIOPSIA GASTRO SN FUNTA ls-8r-15
e ap e CEP GASTRO BIOPSY FORCEPEaneps DE BIOPSIA GASTRO CON PUNTA ls-BFws-18
WITHOUT Sae, CORONO BIOPSY FORCERE: oaceps BIOPSIA COLONO SIN PUNTA Jseran
[BIOPSY FORGEP COLONO BIOPSY FORCEPL: 4pc20g B10PSIA COLONO CON PUNTA fs-8Fws-21
Y BASKET CANASTA MEMORY |SMMB-WG-XX
ILAMENT MEMORY BASKET TA MEMORY MONOFILAMENTE SMMB-XX
ILAMENT MEMORY TIPLESS BASKET, TA MEMORY MONOFILAMENTE SIN PUNTA ___|SMMB-XX.T
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Republica
Ministerio de Salud y Proteccién Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014025364 DE 11 de Agosto de 2014
Por la cual se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ICANASTA MEMORY MONOFILAMENTE HEXA
ICANASTA MEMORY MONOFILAMENTE PEQUERNA
CANASTA MEMORY MONOFILAMENTE MEDIANA

ICANASTA MEMORY MONOFILAMENTE GRANDE XX
ICABLE GUIA CANASTA RETRIEVAL B-WG-XXXX
[PUNTA GUIA DE CANASTA RETRIEVAL RB-TG-XXXX
ICANASTA RETRIEVAL SOLA SRB-XXXX
EUS 188 XXXXXXX
DE BANDA (SET) |SBLS-8-0"
_[TONEL DE 6 BANDAS |SBL-6
STONE EXTRACTOR BALLOON WIRE/BALON EXTRACTOR DE CALCULOS CBD GON SSECXXX
DED TRIPLE LUMEN iA DE TRIPLE LUMEN mml
SHERT) O TRIPTOR SET (SELH + SELseT ENDOLITOTRIPTOR (SELH + SEL.SHEAT) jseL-seT
ENDOLITHOTRIPTOR HANDLE IMANGO ENDOLITOTRIPTOR SEL-H
NDOLITHORIPTOR ~ FLEXIBLE SHEATHICUBIERTA  FLEXIBLE  ENDOLITORIPTOR G L-SHEAT
BASKET FILAMENT & ASSEMBLY FILAMENTO DE CANASTA & MONTURA

[MANUAL LITHOTRIPTOR LITOTRIPTOR MANUAL

{sML
IMANUAL LITHOTRIPTOR SHEAT ICUBIERTA LITOTRIPTOR MANUAL SHEAT
SPHINCTERTOME NO NOSE SFINTERTOMO SIN NARIZ
HINCTERTOME SHORT NOSE SFINTERTOMO DE NARIZ CORTA SSPH-SN-XX

"“'"cm' ERTOME SHORT NOSE - "°1£sr=mmouo DE NARIZ CORTA ~ SIN Anmemo]ssms»«nn
SPHINCTERTOME LONG NOSE ESFINTERTOMO DE NARIZ LARGA [SSPHLNXX
wm LONG NOSE - NOlzgriNTERTOMO DE NARIZ LARGA - SIN AISLAMIENTO lssmu-m(x
SPHINCTERTOME PRECUT [ESFINTERTOMO DE PRECORTE SPH-RC-XX
e | e . PO oA TESFINTERTOMO SIN NARIZ PARA DOBLE BALON  |SSPH-NN.XX-DBE

PHINCTERTOME  SHORT NOSE  FORESFINTERTOMO DE NARIZ GORTA PARA OOB
DOUBLE BALLON BALG Lilss' PHOON.

PHINCTERTOME _ SHORT _NOSE _ FORIESFINTERTOMO DE NARIZ CORTA PARA mﬂssmmxx-oae
DOUBLE BALLON — NO ISOLATED BALON — SIN AISLAMIENTO
SPHINCTERTOME  LONG  NOSE _ FOR[ESFINTERTOMO DE NARIZ LARGA PARA DOB
<sbipnglp g e "‘isspu-mxx-oae
SPHINCTERTOME _ LONG _ NOSE _ FORESFINTERTOMO DE NARIZ LARGA PARA DOBLE
DOUBLE BALLON - NO ISOLATED BALON — SIN AISLAMIENTO lss"""-“'"”""m’e
Bl o ERTOME PRECUT FOR DOUBLEIEr N TERTOMO DE PRECORTE PARA DOBLE BALON lssm-nc-xx-oss
[ESOPHAGEAL DILATOR DILATADOR ESOFAGICO |55
ESOPHAGEAL DILATOR SET 12 PG DILATADOR ESOFAGICO SET DE 12 PZ D12

SOPHAGEAL DILATOR SET 6 PC DILATADOR ESOFAGICO SET OE 6 PZ %

BILIARY DILATOR DILATADOR BILIAR _|S-BDX00
GUIDIND CATHETER CATETER GUIA XXXX
LOOP BASKET CANASTA EN ANILLO SFBH-L
SPRING TIF STEEL GUIDE WIRE ICABLE GUIA EN ACERO, PUNTA RESORTE
INEEDLE KNIFE AGUJA DE CORTE
WIRE GUIDED NEEDLE KNIFE ICABLE GUIA PARA AGUJA DE CORTE

ICANULA ERCP PUNTA AFILADA RC-T-SL
DOUBLE(: ANULA ERCP PUNTA AFILADA DE DOBLE LUMEN _|S-ERG.T-0L
ERCP PUNTA ESFERICA |S-ERC-B-SL
DE TIRAJE PEG SIN TRAMPA S-PEGXX
G CON TIJERAS & TRAMPA S-PEG-XX-SN-SC
ICEPILLO DE CITOLOGIA scY
BLE GUIA PARA CEPILLO DE CITOLOGIA Y-DL
NDOTIJERAS ES
TADOR DE BALON ESOFAGICO BD-X0
DILATADOR DE BALON BILIAR BED-XXXX
DISPOSITIVO DE DEFLEXION DE BALON DE
ity [smxxxx

DISPOSITIVO DE INFLACION DE BALON

sBiD
DISPOSITIVO DE DEFLEXION DE BALON GASTRICO GBDD
DISPOSITIVO DE _RECUPERACION  DEL SEGBRD
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014025364 DE 11 de Agosto de 2014
Por la cuai se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

I GASTRICO !
EUS NEEDLE EUS _|SEUS-N-XX
US STAYLET & NEEDLE 8 AGUJA EUS S-EUS-NS-XX
BIiLIARY DRAINAGE CATHETER TETER DE DRENAJE NASO BILIAR ls-uaoo-xx
BIOPSY VALVE ADAPTER ADAPTADOR DE VALVULA DE BIOPSIA ]swxx
CAGE WITH STREP JAULA PARA BOCA SMG-S-XX
SCOPE HANGER OLGANTE PARA EL. ENDOSCOFIO |ssH
|ACCESSORIES HANGER IACCESORIOS PARA EL COLGANTE —_IsAH
SO, CANNULATION CATHETER WITH:1e TER DE ANULACION CORNUAL CON CABLE ouh[sccs-e
ICORNUAL CANNULATION CATHETER ONLY CATETER DE ANULACION CORNUAL SOLO _Iscecs
KNIFE CORTADOR FLEXIBLE -XP
ONCO CLEANING BRUSH CEPILLO DE LIMPIEZA BRONCO BR
{SPRAY PROBE EONDA SPRAY Is-sP
lcysToTomM CISTOTOMO YS
INITI BLACK COATED WIRE STRAIGHT ICABLE REVESTIDO EN NITINOL NEGRO RECTO XXX-S-XXX
NITI BLACK COATED WIRE ANGULATED _ [CABLE REVESTIDO EN NITINOL NEGRO ANGULADO __ |S-NBW-XXX-A-XXX
ITI BLACK COATED WIRE J TIP CABLE REVESTIDO EN NITINOL NEGRO PUNTA J -XXX-J-XXX
SPING FORCEP FOR UROLOGY FORCEPS DE AGARRE PARA UROLOGIA XXX
STONE BASKET ICANASTA PARA CALCULOS EMB-XXXX-XX
TONE GRASPER SUJETADOR PARA CALCULOS S-SG-X-XXXX
'X'_PUEDE SER REEMPLAZADA POR CARACTERES ALFANUMERICOS SEGUN LAS DIMENSIONES DEL DISPOSITIVO
EXPEDIENTE NO.: 20080867
RADICACION NO.: 2014098851
FECHA DE RADICACION: 08 08 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 EJECUTORIA.

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 BOGOTAD.C. ALOS 11 DE AGOSTO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

én

ELKIN HE| OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Tm%—{' >

VoBo '
Aprobd:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025114 DE 26 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20080867 RADICACION: 2015026548 FECHA: 05/03/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011745 VIGENCIA: 29/08/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014025364 de 11 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario| No. INVIMA 2014DM-0011745 para el producto ENDOSCOPIO SHAILI - ACCESORIOS Y
REPUESTOS - SISTEMA ENDOSCOPICO PARA APLICACIONS DE DIAGNOSTICO O TRATANIENTO
- SHAILI, a favor de BIOSIMTEC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de
Importar y Vender.

Que mediante escrito numero 2015026548 de fecha 05/03/2015, el Doctor RAUL OSWALDO APOLINAR
actuandg en calidad de Representante Legal de la Sociedad BIOSIMTEC S.A.S., present6 solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR REFERENCIAS Y PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Auto No. 2015004738 de fecha 27 de Abril de 2015, el INVIMA solicitd al interesado que
debe cumplir con los siguientes requerimientos:

" Excluir de la referencia sonda de alimentacién, toda vez que no son utilizados en
procedimientos endoscopicos, segun lo evidenciado en los catalogos.

2. Allegar declaracién donde garantice que las referencias que desea amparar estan asociadas a
procedimientos endoscopicos, que son de uso exclusivo del ENDOSCOPIO SHAILI, y no van a
comercializarse por separado.”

Que mediante Radicado No. 2015067117 de fecha 28 de Mayo de 2015, el Doctor RAUL OSWALDO
APOLINAR actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad BIOSIMTEC S.AS., dio
respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que und vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion len cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2014025364 del 11/08/2014 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011745 a favor de BIOSIMTEC S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ENDOSCOPIO SHAILI - ACCESORIOS Y
REPUESTOS - SISTEMA ENDOSCOPICO PARA APLICACIONS DE DIAGNOSTICO O
TRATANIENTO - SHAILI en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

e |ADICION DE REFERENCIAS:

SGN-XXXX AGUJAS DE ESCLEROTERAPIA
SGN-XXXX-C IAGUJAS DE ESCLEROTERAPIA PTFE
SSN-XAXX AGUJAS DE ESCLEROTERAPIA
SSN-XXXX-C GUJAS DE ESCLEROTERAPIA PTFE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025114 DE 26 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de

las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.
SSEC-X BALON EXTRACTOR DE CALCULOS CBD CON CABLE GUIA DE TRIPLE LUMEN
S-XXX-XKXXX BALON ESOFAGICO GUIADO DE X ESTADOS
S-XXX-XKXXXC BALON ESOFAGICO GUIADO DE X ESTADOS
SABD-X) BALON DILATADOR DE ACALASIA
S-BD-X DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-X.X DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-XX DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-XX.X DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-X-DBE DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-X.X-DBE DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-XX-DBE DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
S-BD-XX.X-DBE DILATADOR BILIAR PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA
SGC-XXX CATETER GUIA
S-EBD-XXX DILATADOR DE BALON ESOFAGICO
S-BBD-XXX DILATADOR DE BALON BILIAR
S-NBDCiX CATETER DE DRENAJE NASO BILIAR
S-BF-B PINZA DE BIOPSIA SIN ESTILETE
S-BF-H-XX PINZA DE BIOPSIA CALIENTE SIN ESTILETE
SBL-6-X BARRIL PARA LIGADOR DE VARICES DE 6 BANDAS
SBL-6-X-X BARRIL PARA LIGADOR DE VARICES PEDIATRICO
SBLS-6- SET LIGADOR DE VARICES
SBLS-6:X-X SET LIGADOR DE VARICES PEDIATRICO
s-CB CANASTILLA PARA COLEDOCO
S-CB-X CEPILLO DE LIMPIEZA
S-CB-XX CEPILLO DE LIMPIEZA COLONO/GASTRO
S-CD-XX CLIP DE CIERRE
S-CY-X CEPILLO DE CITOLOGIA PARA BRONCOSCOPIO
S-CYS-X CANULA PARA CAUTERIZACION
S-CYS-XX CANULA PARA CAUTERIZACION
SED-XXXX DILATADOR ESOFAGICO
SED-XX DILATADOR ESOFAGICO
SEL-B- CANASTILLA PARA ENDOLITOTRIPTOR
S-ERC-X-SL-DBE CANULA DE CPRE DE 1 LUMEN
S-ERC-X-DL-DBE CANULA DE CPRE DE 2 LUMEN
S-ES-XK TIJERA ENDOSCOPICA
S-ES-XK-R TIJERA ENDOSCOPICA ROTABLE
S-ES-XKX TIJERA ENDOSCOPICA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025114 DE 26 de Junio de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucion

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

S-ES-XXX-R TIJERA ENDOSCOPICA ROTABLE

SFBH-L-XX CANASTILLA TIPO BUCLE

SFBH-L-XX-S CANASTILLA TIPO BUCLE

SFBH-L-C-XX CANASTILLA TIPO BUCLE

SFBH-L-C-XX-S CANASTILLA TIPO BUCLE

S-GRT-XX REEMPLAZO DE SONDA DE GASTROSTOMIA
S-HYCG-XXX-S-XXX GUIA DE PUNTA HYDRA Y PUNTA NEG

SLITH-HRB-XX CANASTILLA PARA ENDOLITOTRIPTOR CON CUBIERTA PTFE
SMGW GUIA CON PUNTA FLEXIBLE PARA DILATADORES ESOFAGICOS
SML-H MANGO PARA LITOTRIPTOR MANUAL

SML-SHEAT-XXX MANGO PARA LITOTRIPTOR MANUAL

SMP SONDA MONOPOLAR

S-NEG-DBE-XXX-A-XXX

GUIA PARA CPRE ANGULADO PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA

S-NEG-DBE-XXX-J-XXX

GUIA PARA CPRE PUNTA J PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA

S-NEG-DBE-XXX-S-XXX

GUIA PARA CPRE RECTA PARA DOBLE BALON DE ENTEROSCOPIA

SNK-IP AGUJA DE CORTE CON PUNTA ESFERICA
SNK-X AGUJA DE CORTE CON GANCHO
S-PEG-XX-SC SET DE GASTROSOTOMIA

S-PNB CANAASTILLA PANCREATICA

SPSC-XX ASA DE POLIPECTOMIA

SPSC-XX-R IASA DE POLIPECTOMIA ROTABLE
SPSH-XX ASA DE POLIPECTOMIA

SPSH-XX IASA DE POLIPECTOMIA

SPSH-XX-R ASA DE POLIPECTOMIA ROTABLE
SPSM-XX ASA DE POLIPECTOMIA

SPSM-XX-R IASA DE POLIPECTOMIA ROTABLE
SRB-WGXXXX-T CANASTILLA CON PUNTA GUIADA

S-SCP SONDA DE SUCCION PARA CAUTERIZACION
S-SGW-XXX-A-XXX GUIA ESTRIADA ANGULADA
S-SGW-XXX-J-XXX GUIA ESTRIADA PUNTA J
S-SGW-XXX-S-XXX GUIA ESTRIADA RECTA

S-SSHYNEG-XXX-A-XXX

GUIA HIDROFILICA ESTRIADA PARA CPRE

S-SSHYNEG-XXX-J-XXX

GUIA HIDROFILICA ESTRIADA PARA CPRE

S-SSHYNEG-XXX-S-XXX

GUIA HIDROFILICA ESTRIADA PARA CPRE

SSTF-XXX-B PINZA DE CUERPO EXTRANO DIENTE RATON
SSTF-XXX-BR PINZA DE CUERPO EXTRANO DIENTE RATON ROTABLE
SMMB-X CANASTILLA MONOFILIMENTO CON MEMORIA

Instituto Naciong de Vigilandoa de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Correro 10 N°64/28
PBY: 2948700

Bogotd - (olombjo
www.invimo.gov,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025114 DE 26 de Junio de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

SAN-XX AGUJA DE ASIPIRACION
SFBH-XXX-B PINZA DE CUERPO EXTRANO

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 26 de Junio de 2015

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES : .
DIRECTOR DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-08-760
Vo. Bo. 500-0B-161 ¥,

Pagina4 de 4

Instituto Hodonuf de Vigilando de Medicomentos y Alimentas — INVIMA
Correra 10 N 64/28

PBY: 2948700
150 8001

Bogota - Colomb
W invimo.govi{o

=

icontec

GP 202 - 1 SC7341-1 CO-8C-7341-1




