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NUEVOPAiS 
PAZ EQUIDAD EDUCACION 

Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2017000630 DE 6 de Enero de 2017 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del lnstituto Nacional de Vigilancia de 
Medicarnentos 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 EXPEDICl6N 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 TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A 
PRODUCTO: ENDOTRACTICAL TUBES WITH AND WITHOUT CUFF 
MARCA RUSCH 
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017 DM-00 15790 
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
FABRICANTE(S) TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN IRLANDA 

TELEFLEX MEDICAL SON. BHD. CON DOMICILIO EN MALASIA 
HUDSON RESPIRATORY CARE TECATE S. DE. R.L. DE CV. CON DOMICILIO EN MEXICO 

IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 
TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICION: 

USOS: 

RUSCH URUGUAY L TOA. CON DOMICILIO EN URUGUAY 
G. BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
INVASIVO
IIA 

DEPENDIENDO DEL MODELO LOS TUBOS ENDOTRAQUEALES RUSCH SE SUMINISTRAN 
COMO: TUBO ENDOTRAQUEAL ESTANDAR, TUBO ENDOTRAQUEAL CON ESPIRAL 
METALICA O EMBUTIDA EN LA PARED DEL TUBO Y EN VERSION CON O SIN BALON. 
DEPENDIENDO DEL MODELO, TAMBIEN EL SISTEMA DE LLENADO CONSISTE EN UN 
TUBO DE LLENADO, UN BALON DE CONTROL, UNA VALVULA DE CIERRE AUTOMATICO 
CON CONEXION LUER O PUNTA DE JERINGA UNIVERSAL. DEPENDIENDO DEL 
MODELO, LOS TUBOS ENDOTRAQUEALES RUSCH ESTAN DISPONIBLES: CON O SIN 
ORIFICIO MURPHY. COMO VERSION ORONASAL. ORAL O NASAL. Y EN FORMA CURVA. 
ANATOMICA O RECTA. 
LOS TUBOS ENDOBRONQUIALES RUSCH ESTAN INDICADOS PARA LA ENTUBACION 
ORAL O NASAL EN EL MANEJO DE LAS VIAS RESPIRATORIAS . SE EMPLEAN CON EL FIN 
DE AISLAR EL PULMON IZQUIERDO O DERECHO DE UN PACIENTE PARA CIRUGIA. 
VENTILACION UNIPULMONAR O ANESTESIA UNIPULMONAR. SU AMBITO DE USO ES EN 
HOSPITALES (QUIROFANOS Y UCI). 

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 1 UNIDAD. CAJA X 10 UNIDADES 
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 

LABEL SIZE 

116100-000260 

116100-000280 

116100-000350 

116100-000370 

116100-000390 

116100-000410 

116200-000260 

116200-000280 
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DESCRIPTION 
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