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

RESOLUCION No. 2021016597 DE 6 de Mayo de 2021
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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20211063817 de fecha 06 de abril de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de apoderada de la empresa CARDINAL HEALTH 200 LLC, solicité Registro Sanitario para el
producto  KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON GASTROSTOMY KITS - SISTEMA DE BOTON DE
GASTROSTOMIA CON BALON Y ACCESORIOS - SISTEMA DE BOTON DE GASTROSTOMIA CON BALON a
favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de
IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emitié concepto favorable para la autorizacidon de esta, en razén a que el interesado allegé la
respectiva documentacién para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto
4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017.

No obstante, se evidencia que la direccion del acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L
LTDA. de conformidad con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) es: Via
Cota 150 metros de la glorieta Siberia - Complejo Clis Bodegas 46 y 47, por tanto, esta es la que se tendra en
cuenta en la base de datos del presente Registro Sanitario.

En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON GASTROSTOMY KITS - SISTEMA DE
BOTON DE GASTROSTOMIA CON BALON Y ACCESORIOS - SISTEMA DE
BOTON DE GASTROSTOMIA CON BALON,

MARCA: KANGAROO, ENFIT, COVIDIEN, CARDINAL HEALTH

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:

INVIMA 2021DM-0023498
IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): CARDINAL HEALTH 200, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; COVIDIEN con domicilio en MEXICO; PATIENT RECOVERY
BUSINESS OF COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: b

COMPOSICION:

Oficina Principal:
Administrativo;

wwwLinvima.gov.co

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

SONDA DE GASTROSTOMIA CON
BALON

CLORURO DE POLIVINILO, SILICONA,
PC/PVC/SS, BASO PARA BANDA
RADIOPACA, CIANOACRILATO

SET DE ALIMENTACION EN BOLO
EQUIPADO CON ENFIT

COPOLIESTER, PVC SIN DEHP,
POLIPROPILENO, POLIMERO
ACRILICO

SET DE ALIMENTACION CONTINUA
EQUIPADO ENFIT

CLORURO DE POLIVINILO,
POLIPROPILENO, POLIMERO
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PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

ACRILICO, PVC SIN DEHP

JERINGA DE ALIMENTACION ENFIT
DE 60 ML

RESINA DE POLIPROPILENO,
CAUCHO ESTIRENO-BUTADIENO
PARA LA PUNTA DEL EMBOLO

JERINGA LUER-SLIP DE 6 ML

RESINA DE POLIPROPILENO,

USOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

FAMILIA

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL
BALLOON GASTROSTOMY
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wwwLinvima.gov.co

CAUCHO ESTIRENO-BUTADIENO
PARA LA PUNTA DEL EMBOLO

GAZAS ALGODON

EL SISTEMA DE GASTROSTOMIA CON BALON KANGAROO™ SKIN LEVEL
ESTAN DISENADOS PARA AYUDAR EN LA ADMINISTRACION DE
NUTRIENTES, MEDICAMENTOS E HIDRATACION SEGUN SEA NECESARIO
PARA EL PACIENTE DEBIDO A LA INCAPACIDAD PARA MASTICAR O
TRAGAR NORMALMENTE.

Empaque unitario, caja por 5 y muestra gratis

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:
CcODIGO, MODELO DESCRIPCION

O REFERENCIA

712080 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 0.8 CM
724200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 2.0 CM
724230 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 2.3 CM
712100 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 1.0 CM
712250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 2.5 CM
714100 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 1.0 CM
714300 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 3.0 CM
716120 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 1.2 CM
716250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 2.5 CM
716300 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 3.0 CM
724150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 1.5 CM
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SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 716150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 1.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 716170 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 1.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 716200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 2.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 716230 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 16 FR/CH (5.3 MM) X 2.3 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 720200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 20 FR/CH (6.7 MM) X 2.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 720250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 20 FR/CH (6.7 MM) X 2.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 720300 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 20 FR/CH (6.7 MM) X 3.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724400 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 4.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 712150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 1.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 720150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 20 FR/CH (6.7 MM) X 1.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 712120 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 1.2 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 1.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714170 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 1.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 2.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 2.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718300 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 3.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724170 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 1.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724500 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON
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BALLOON GASTROSTOMY
SYSTEM

GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 5.0 CM

KANGAROO SKIN LEVEL 724250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 2.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724270 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 2.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724350 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 3.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 724300 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 24 FR/CH (8.0 MM) X 3.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 712170 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 1.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 712200 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 2.0 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 712230 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 12 FR/CH (4.0 MM) X 2.3 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714120 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 1.2 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714230 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 2.3 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 714250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 14 FR/CH (4.7 MM) X 2.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718170 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 1.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718230 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 2.3 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718250 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 2.5 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718270 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 2.7 CM
SYSTEM

KANGAROO SKIN LEVEL 718150 KANGAROO SKIN LEVEL BALLOON

BALLOON GASTROSTOMY GASTROSTOMY KIT 18 FR/CH (6.0 MM) X 1.5 CM
SYSTEM

VIDA UTIL: 60 MESES

EXPEDIENTE No.: 20200157

RADICACION No.: 20211063817

FECHA: 06/04/2021

Oficina Principal:
Administrativo;

wwwLinvima.gov.co
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ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueba etiqueta del fabricante y sticker del importador aportadas mediante radicado
20211063817 de fecha 06 de abril de 2021.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Mayo de 2021

( Y A~
- I“a"-i‘:‘.“.':.—-a--.,_ . H:L
[, o q_ld

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0906
09:32:32C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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