La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022008648 DE 25 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

EXPEDIENTE: 20156796 RADICACION: 20221063315 FECHA: 19/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019216 VIGENCIA: 08/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019 el INVIMA concedié registro sanitario
No. INVIMA 2019DM-0019216 para el producto CIRCUITOS DE VENTILACION Y ACCESORIOS a favor
de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019012726 de 8 de Abril de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2019053050 de 25 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARACAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE
REFERENCIAS DEL PRODUCTO

Que mediante Resolucion No. 2020034188 de 8 de Octubre de 2020, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022005417 de 28 de Marzo de 2022, el INVIMA’ modifico la Resolucion
No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
MARCA

Que mediante escrito nimero 20221063315 radicado el 19/04/2022, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S, presentd solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019000266 del 8 de Enero de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019216 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
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S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C para el producto CIRCUITOS DE VENTILACION Y
ACCESORIOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE TITULAR, TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S, QUEDANDO:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
Con domicilio en: THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE FABRICANTE:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
Con domicilio en: THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en: CARRERA 7 No. 71 — 52 TORRE A OFICINA 706 BOGOTA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 25 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Si%ﬁﬁ§@&([-\) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Verifie Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: jgonzalezc
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RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04/25
12:54:46 C
Razén_:,lnv .
Locacion: BQGPTA D.C., Pagina 2 de 2
Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola M .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " l |O

(BOY(1) 742 2121
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022008648 DE 25 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

EXPEDIENTE: 20156796 RADICACION: 20221063315 FECHA: 19/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019216 VIGENCIA: 08/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019 el INVIMA concedié registro sanitario
No. INVIMA 2019DM-0019216 para el producto CIRCUITOS DE VENTILACION Y ACCESORIOS a favor
de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019012726 de 8 de Abril de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2019053050 de 25 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARACAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE
REFERENCIAS DEL PRODUCTO

Que mediante Resolucion No. 2020034188 de 8 de Octubre de 2020, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022005417 de 28 de Marzo de 2022, el INVIMA’ modifico la Resolucion
No. 2019000266 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
MARCA

Que mediante escrito nimero 20221063315 radicado el 19/04/2022, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S, presentd solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019000266 del 8 de Enero de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019216 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA

Pagina 1 de 2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola M .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " | |O

(BOY(1) 742 2121
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022008648 DE 25 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C para el producto CIRCUITOS DE VENTILACION Y
ACCESORIOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE TITULAR, TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S, QUEDANDO:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
Con domicilio en: THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE FABRICANTE:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
Con domicilio en: THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en: CARRERA 7 No. 71 — 52 TORRE A OFICINA 706 BOGOTA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 25 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CNE=>—/

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Si%ﬁﬁ§@&([-\) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Verifie Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: jgonzalezc
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04/25
12:54:46 C
Razén_:,lnv .
Locacion: BQGPTA D.C., Pagina 2 de 2
Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola M .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " l |O

(BOY(1) 742 2121
www.invima.gov.co



0oA0f T A

L IGMIRIS DY

ol e e g TS
. ! [

el LT H N &
B T A, v -

¢ op | euibed

NN'33 09542 ON 'slasiUopn

"PAIG 1IN uolbuLIeD GL0E

ol|IDIwep susinbis

[9 BIpUS) BOLDUIY 2P SOPIUN Sopeiss sOf Us opedlqn TyDId3aN X31437131 oiuesuqe) (g
:0ANVJ3IND ‘ILNVORNGYd 3a ONIDINOA 3d olalNyYD

HVa0udY 2p
ophuss |8 ug " YIANIA A HVYLHOLWI Pepliepow ef ud SOIJOS3DOV A NQIOYIILNIA 3a
SOLINDYIO oonpoud jo eled "0°( - Y100 US OIRILOP U0 'S'Y'S VIGINOTOD TvIIA3aW
XAN43T3L ep  JoAey B 91Z6100-NABLOZ YINIANI oiswnu olejueg onsibay ojpaouod
snb  6L0Z/10/80 ISP 99Z0006L0Z "ON UDNOSSY Bl HVYDIJIQOW ‘OHIAWIEd OTNDLLYY

IATANSIN
‘0JNJISU| B)S@ BIOUSNOASUOD U

"021paW oAllsodsip |ap ofisel |8 BUSND U3 CpUIIUS)
‘eoljewolne uoioeolipow ej eied epensiullnNs UQIDBWIIOMI B OJUSWOW J3inbjend ua JeollLSaA
eipod ‘jonuo2 A eioue|bia ‘ugiooadsul sp sspeynsel sej ucd oplanoe ap YWIANI 1@ 'Z10Z &P
19y 8P #Q 9P Z8S 012108 |3p € OINJIUE [S U0D PEPILLICIUCD ap ‘JOSIUE O] B BIOUSNIISUOD U

"UQIDEDIPOW
B}SS 9p ugpipadxa e eied s|qeloae) o)deouod opusnwe ‘seifojouse| seno A SooIpPIN
soasods|q ap ugosnq el sjue epebs|e [e6a] 00jUDD} UOIDBIUSLUNIOP B] 8P UOIDBJLISA
B] US 9SBg U0 UQIDEDYIPOW BUN 2P UQISAOUO0D B OPBHJIOS BY 85 OlN)SU| 8is8 ajue and)

OHOVYdS$3a 113Aa SINOIOVYHIAISNOD

'010NA0dYd 713d SYIONIHI 43 3A NOIDIAY A SHIMOILS A SOLYISNI ‘SY1IANDILT
30 OIgAVD ‘HOAVNOIDIONOOY A HOQVLdOdWI 3a NOISNTOX3I 'JLINVOIHdvAd
3d OITI2INOG 3d OIgNVYD vdvYd NQOIOVEOHdY HIN3LE0 Sp Opjuss |9 Us 'opeuciousu
olejueg oasifey e ugloedylpow sp pnusljos oessid “SY'S VIGNOTOD TvOId3W
X374373L esaidwe el ap opelepody op pepled ue opuenie 'QINIIWNYS VYNIAYD
O79vd NYNI 101000 [@ '6102/L1/S0 I° opedlpel LEyLLZL61L0g 0iswnu 0)osa Sjuelpaw and

JOAY1H40dWI 3 IVINLIL OITIDINOA 30 OIFINYD YHYd NOIDYaOoddY
Y3ANILE0 8P oppuss |2 ue ‘GLOZ 8P OJBU3 Sp 8 8P 9920006L0Z ON UuQonjosay
| gouIpow YIWIANI @ ‘6102 @P |UQy @p 8@ 9P 9Z/ZL0610Z "ON UQIonjosay ajuelpaw anp

"WIANIA A "YLHOdINI P peplepow &) us D'
- V10908 Ua ojoiwop Uod 'SY'S VIAWOT0D TYOIQIW XI14373L 8p Joney & SOIMOSIDOY
A NOIOYILNIA 3A SOLINOYID oienpoid o ered 91Z6100-NABL0Z YWIANI “ON OLE)UES
ouis1Bal QIpsaUod WINIANI 18 6102 9P 0JoUT 9p 8 8P 9920006402 "ON UQION|osay SIUBIpaLl ank

OdNVH3AISNOD

6¢02/10/80 -VIONIOIA 91261L00-WABL0C YNIANI ORIVLINYS Q¥1sSI93Y
6102/11/50 :WVHO34d L6¥.1lcl6L0C NOIDVIIavyY 96,9510¢ ‘3LN3IA3dX3

"LLOZ ®p 78S 031980 1102 oP Lev| A3] A 'S00Z op sziv ouejuswelfey 01a108q ‘2107 op

8/07 018499 |2 Us Seplajuoa ssleba sepe)noe; se| sp o1o10dafe U "YNIANI SOJUSWIyY A SojuSWEdIpaly

ap eoue|IBiA ep |euooEN OINYisU| |9p SeIBojouda ) SEAO A SOIPRIA SOANISOdSI] @p BOIUY ). eI0)98IIq B
uUoIIN|esay eun e2IPON 9S [end el Jod

610C 9P SIqWSIIAON 3p §Z 30 0S0£506L02 'ON NOION10S3y

VINIANI — Soluawil|y A sojuawes|paly sp eloue|iBip ap jeuoldeN 0INISU|
[e1908 ugQ1d98]0.d A pnjes ap oUaIsSIUIN
elqWo|0) ap edljqnday




DOACH BUHAURAAY

Ly
4

OE , _ o C— e onpERspY |
\ L Wi Cod T ednupg el

FE
SR LTI L A IO

¢ op g euibed

so| Us ‘ugloedyRou NS B sauaInBis selp (0L} ZII SO 8P 0JUSP 'VINIANL SOLNIWITY A
SOLINIWYIIAIN 3 VIONVYTIDIA 3A TYNOIOYN OLNLILSNI T3A SYIDOTONDIL SYHLO

A SO2IAIN SOAILISOSIA A0 NOIDO3HIQ Bl sjue esisduodisiul giagsp enb ‘uoisodey
ap 0sSinN23y [o JjuUswesiun spedccld uopnjosal dussaid B BLUOD OANNDIAS OINIILHY

BAIBA Uim 89 gaN aul-uj A
io0josuuoD 88 J8zngaN 601
JOJoBUUDD) 88 JaZINgaN 809l

Joidepy a3 |0soley 2201

loydepy Jajeyu| asoq palseiy 1GLL

Buign pajebniion X314-v-4400 0891

0

amjeladwa] cwgm_oyomccoo JAM Lg9l

1ojoouuosy aApA 0931

Isleyu| aso(] pasae Joidepy | &S9Ol

del| Joiep) [e1euosnN feale])

Inpy dei] Jeyepn Buleag-jlos 0591

i0jasuuon) 93] |0s0laY 2+01

Jslawounlayl s|qesodsiq L1791l

auln ainssald Joydepy 29l

JIN0JID JOJe|USA GZ9l)

moq|3 Buldweg seo vZ9l

aoaidyjnon G951

w g} Buign psjebniio) 2lLGl

‘'] wwggz Joydepy Buigny £Thl

Jojydepy Bnjy (444"

#ng [esiaAun ‘loldepy LZrl
}inoJID Joje|usA oujeIpad 12-082
ynoy|H Bulyieslg Z1-08.

NOIDdINOS3a 091409
:selouaiajal sajusinbis se| UeUoIDIpe 8]

‘0aNVAd3ND ‘'010NACHd 134 SYIONIHIATN 3a NOIDIAY

"OpElenbile opezien)oe ey as ‘S)UEdLIqE) [SP UQIDJaIIP Sp CIqUIED 3P OPE)YNSal OWOoD)
:0ONVAIND ‘SHIMOILS A SOLYMISNI ‘SYLINDILA 3d OIFWVYD

"OpIN|oXa 18S 8gap BIqLUOj0D)
- BJoBog G- 69 'ON 61 ITIVO Ue OPedldn V'S YOIYLINIIAYIS JOPEuoIoIpuode |3
:0ONYQ3aND ‘HOAVNOIDIANODY 3d NOISNT1OX3

‘OpINoXa Jas agap
elquojo) — ejobog z osld 9/ - ¥1 'ON 66 3||eD Ua opealqn Oodvg 'O Jopepodw |3
‘OONVAIND HYOAVYLYOdINI 3a NQISNTOXT

'LL0Z 9P €85 019499Q 10T 8P &L A3| A 'S00Z 8p Sz ouejuswe|Bay ojei0eq 'ZLOT o
8/0T 019198(] |9 US SEPUAJUOS s3|eBs sspeynoe; se| ap O121018[0 U “WINIANI SONBLIIY A SOIUSWEDIPS)Y
ap eouelbiA op |eucioeN olnyisu| [op selBojouda] seno A SodIpgy SoAlNsodsiq ep B21Ud9 ] BiojdBIN] B

uolonjossy Bun EDYIPC 95 |END B] Jod

6102 9p 2IqUISIAON 9p §¢ 30 0502506102 "ON NOIDN10S3Y

VINIANI — sojuaunfy A sojuswedipaly ap e1oueIBIA ap [eucioeN ojnysu|
[e120S UQID23J0Id A pPRjEg ap OU3IISIUIN
BIqWo|C) 3p edijgnday

SOpOo1 op 59

pnjes e




CrACT TUUALIARA ]

OuUll AU
4

L OANRIS (Ul Yy

Hediou g TUISO

v P

SN
|
\
AT

T e

¢ op ¢ euibey

BIqWIO|0g

..‘ Fn‘m “_n“ r.‘\ ,“I An.ﬂ
NI VEOd 38 Mg i
54 83 olnzwnata g, an

fizala st

E»gﬂg_ 5 i 95 b

QUULAL

e 23

gsopeueiB| :001udg | ‘1zs|ezucbe :jebe :g108h0id

SY/O0TONDIL SYHLO A SOJIAIN SOAILISOJSIA 3a OQINDIIL (V)HO1034Ia
ZINIIHAOH YVIVAY vionT

xa Ih..!;zHH.n.ha..«,
T T JW,\

A

‘0d3UR[q UD BIAPISUOI 35 BULY B B}SRY ‘O1oBdSD 918
610Z =p aiqusinoN &p Gz |8 "O'Q ejoBog us apidxs eg

3SY1dINND A 3S3ANDILILON ‘ISINDINNWOD

/102 9P 19V 8P 0 [9p 85 012193 |SP £ olnaile i3 Jod o1siAaid 0] UCD pPepIWLojUDd
3P VINIANI SOLNIWINY A SOLNIWVIIA3IW 3T VIONYTIDIA IA T¥YNOIOVYN OLNLILSNI
[2p seiBojouds | senO A sops|y soasodsiq sp ugiooal( B Jezieal egap anb Jousisod |04uod
|e sejelns uelepanb ugonjossy eise ap uaalsp 8s anb soyselad s07 :0LEVYND OINIILYY

"elionosle ap eyosy e| ap aiped e obu ugonjosas sjussald B :ONTOHIL OTNOILNY

‘OAEISIUILPY
0SOjoUSIUDD O] ap A OANRNSIUILIPY OJUSRUIPEJOI4 ap 0BIpoD [ ud Sopejeuss SouILIG)

'L10T 2P 285 0191980 L10Z 2P LEFL A9l £ 'SO0Z o Szt ouejuswe|Bay 038109 'Z1.0Z Op
80T 019108Q |2 Ue seplajuoD sajeba sepe)noel Se| op OI019I8[e Us "YINIANI SCIUWINY A SOJUSWESIPS|
op ejouelibiA ep |eucioeN ojnyisu| [op se1Bojouds ) senjo A SooIpa|y SOANSOdSIq ep BDIUdR | BIOYOSIIC] BT

UQIONjOSay BUN BYIPOW 3S |END B| 10d

610C P 2IqUWSBIAON P S5Z 30 050€906L0Z "ON NOIONT10S3H

VWIANI — sojusuwi|y A sojuswed|paly ap ejoue|ibiA ap [euoioeN 03nnsu|
|e1208 U01933301d A pnjeg ap oula)siuIy
BIqWoOl0D ap edljqnday

SOpo1 9P 53

pnjes e




0oA0f T A

L IGMIRIS DY

ol e e g TS
. ! [

el LT H N &
B T A, v -

¢ op | euibed

NN'33 09542 ON 'slasiUopn

"PAIG 1IN uolbuLIeD GL0E

ol|IDIwep susinbis

[9 BIpUS) BOLDUIY 2P SOPIUN Sopeiss sOf Us opedlqn TyDId3aN X31437131 oiuesuqe) (g
:0ANVJ3IND ‘ILNVORNGYd 3a ONIDINOA 3d olalNyYD

HVa0udY 2p
ophuss |8 ug " YIANIA A HVYLHOLWI Pepliepow ef ud SOIJOS3DOV A NQIOYIILNIA 3a
SOLINDYIO oonpoud jo eled "0°( - Y100 US OIRILOP U0 'S'Y'S VIGINOTOD TvIIA3aW
XAN43T3L ep  JoAey B 91Z6100-NABLOZ YINIANI oiswnu olejueg onsibay ojpaouod
snb  6L0Z/10/80 ISP 99Z0006L0Z "ON UDNOSSY Bl HVYDIJIQOW ‘OHIAWIEd OTNDLLYY

IATANSIN
‘0JNJISU| B)S@ BIOUSNOASUOD U

"021paW oAllsodsip |ap ofisel |8 BUSND U3 CpUIIUS)
‘eoljewolne uoioeolipow ej eied epensiullnNs UQIDBWIIOMI B OJUSWOW J3inbjend ua JeollLSaA
eipod ‘jonuo2 A eioue|bia ‘ugiooadsul sp sspeynsel sej ucd oplanoe ap YWIANI 1@ 'Z10Z &P
19y 8P #Q 9P Z8S 012108 |3p € OINJIUE [S U0D PEPILLICIUCD ap ‘JOSIUE O] B BIOUSNIISUOD U

"UQIDEDIPOW
B}SS 9p ugpipadxa e eied s|qeloae) o)deouod opusnwe ‘seifojouse| seno A SooIpPIN
soasods|q ap ugosnq el sjue epebs|e [e6a] 00jUDD} UOIDBIUSLUNIOP B] 8P UOIDBJLISA
B] US 9SBg U0 UQIDEDYIPOW BUN 2P UQISAOUO0D B OPBHJIOS BY 85 OlN)SU| 8is8 ajue and)

OHOVYdS$3a 113Aa SINOIOVYHIAISNOD

'010NA0dYd 713d SYIONIHI 43 3A NOIDIAY A SHIMOILS A SOLYISNI ‘SY1IANDILT
30 OIgAVD ‘HOAVNOIDIONOOY A HOQVLdOdWI 3a NOISNTOX3I 'JLINVOIHdvAd
3d OITI2INOG 3d OIgNVYD vdvYd NQOIOVEOHdY HIN3LE0 Sp Opjuss |9 Us 'opeuciousu
olejueg oasifey e ugloedylpow sp pnusljos oessid “SY'S VIGNOTOD TvOId3W
X374373L esaidwe el ap opelepody op pepled ue opuenie 'QINIIWNYS VYNIAYD
O79vd NYNI 101000 [@ '6102/L1/S0 I° opedlpel LEyLLZL61L0g 0iswnu 0)osa Sjuelpaw and

JOAY1H40dWI 3 IVINLIL OITIDINOA 30 OIFINYD YHYd NOIDYaOoddY
Y3ANILE0 8P oppuss |2 ue ‘GLOZ 8P OJBU3 Sp 8 8P 9920006L0Z ON UuQonjosay
| gouIpow YIWIANI @ ‘6102 @P |UQy @p 8@ 9P 9Z/ZL0610Z "ON UQIonjosay ajuelpaw anp

"WIANIA A "YLHOdINI P peplepow &) us D'
- V10908 Ua ojoiwop Uod 'SY'S VIAWOT0D TYOIQIW XI14373L 8p Joney & SOIMOSIDOY
A NOIOYILNIA 3A SOLINOYID oienpoid o ered 91Z6100-NABL0Z YWIANI “ON OLE)UES
ouis1Bal QIpsaUod WINIANI 18 6102 9P 0JoUT 9p 8 8P 9920006402 "ON UQION|osay SIUBIpaLl ank

OdNVH3AISNOD

6¢02/10/80 -VIONIOIA 91261L00-WABL0C YNIANI ORIVLINYS Q¥1sSI93Y
6102/11/50 :WVHO34d L6¥.1lcl6L0C NOIDVIIavyY 96,9510¢ ‘3LN3IA3dX3

"LLOZ ®p 78S 031980 1102 oP Lev| A3] A 'S00Z op sziv ouejuswelfey 01a108q ‘2107 op

8/07 018499 |2 Us Seplajuoa ssleba sepe)noe; se| sp o1o10dafe U "YNIANI SOJUSWIyY A SojuSWEdIpaly

ap eoue|IBiA ep |euooEN OINYisU| |9p SeIBojouda ) SEAO A SOIPRIA SOANISOdSI] @p BOIUY ). eI0)98IIq B
uUoIIN|esay eun e2IPON 9S [end el Jod

610C 9P SIqWSIIAON 3p §Z 30 0S0£506L02 'ON NOION10S3y

VINIANI — Soluawil|y A sojuawes|paly sp eloue|iBip ap jeuoldeN 0INISU|
[e1908 ugQ1d98]0.d A pnjes ap oUaIsSIUIN
elqWo|0) ap edljqnday




DOACH BUHAURAAY

Ly
4

OE , _ o C— e onpERspY |
\ L Wi Cod T ednupg el

FE
SR LTI L A IO

¢ op g euibed

so| Us ‘ugloedyRou NS B sauaInBis selp (0L} ZII SO 8P 0JUSP 'VINIANL SOLNIWITY A
SOLINIWYIIAIN 3 VIONVYTIDIA 3A TYNOIOYN OLNLILSNI T3A SYIDOTONDIL SYHLO

A SO2IAIN SOAILISOSIA A0 NOIDO3HIQ Bl sjue esisduodisiul giagsp enb ‘uoisodey
ap 0sSinN23y [o JjuUswesiun spedccld uopnjosal dussaid B BLUOD OANNDIAS OINIILHY

BAIBA Uim 89 gaN aul-uj A
io0josuuoD 88 J8zngaN 601
JOJoBUUDD) 88 JaZINgaN 809l

Joidepy a3 |0soley 2201

loydepy Jajeyu| asoq palseiy 1GLL

Buign pajebniion X314-v-4400 0891

0

amjeladwa] cwgm_oyomccoo JAM Lg9l

1ojoouuosy aApA 0931

Isleyu| aso(] pasae Joidepy | &S9Ol

del| Joiep) [e1euosnN feale])

Inpy dei] Jeyepn Buleag-jlos 0591

i0jasuuon) 93] |0s0laY 2+01

Jslawounlayl s|qesodsiq L1791l

auln ainssald Joydepy 29l

JIN0JID JOJe|USA GZ9l)

moq|3 Buldweg seo vZ9l

aoaidyjnon G951

w g} Buign psjebniio) 2lLGl

‘'] wwggz Joydepy Buigny £Thl

Jojydepy Bnjy (444"

#ng [esiaAun ‘loldepy LZrl
}inoJID Joje|usA oujeIpad 12-082
ynoy|H Bulyieslg Z1-08.

NOIDdINOS3a 091409
:selouaiajal sajusinbis se| UeUoIDIpe 8]

‘0aNVAd3ND ‘'010NACHd 134 SYIONIHIATN 3a NOIDIAY

"OpElenbile opezien)oe ey as ‘S)UEdLIqE) [SP UQIDJaIIP Sp CIqUIED 3P OPE)YNSal OWOoD)
:0ONVAIND ‘SHIMOILS A SOLYMISNI ‘SYLINDILA 3d OIFWVYD

"OpIN|oXa 18S 8gap BIqLUOj0D)
- BJoBog G- 69 'ON 61 ITIVO Ue OPedldn V'S YOIYLINIIAYIS JOPEuoIoIpuode |3
:0ONYQ3aND ‘HOAVNOIDIANODY 3d NOISNT1OX3

‘OpINoXa Jas agap
elquojo) — ejobog z osld 9/ - ¥1 'ON 66 3||eD Ua opealqn Oodvg 'O Jopepodw |3
‘OONVAIND HYOAVYLYOdINI 3a NQISNTOXT

'LL0Z 9P €85 019499Q 10T 8P &L A3| A 'S00Z 8p Sz ouejuswe|Bay ojei0eq 'ZLOT o
8/0T 019198(] |9 US SEPUAJUOS s3|eBs sspeynoe; se| ap O121018[0 U “WINIANI SONBLIIY A SOIUSWEDIPS)Y
ap eouelbiA op |eucioeN olnyisu| [op selBojouda] seno A SodIpgy SoAlNsodsiq ep B21Ud9 ] BiojdBIN] B

uolonjossy Bun EDYIPC 95 |END B] Jod

6102 9p 2IqUISIAON 9p §¢ 30 0502506102 "ON NOIDN10S3Y

VINIANI — sojuaunfy A sojuswedipaly ap e1oueIBIA ap [eucioeN ojnysu|
[e120S UQID23J0Id A pPRjEg ap OU3IISIUIN
BIqWo|C) 3p edijgnday

SOpOo1 op 59

pnjes e




CrACT TUUALIARA ]

OuUll AU
4

L OANRIS (Ul Yy

Hediou g TUISO

v P

SN
|
\
AT

T e

¢ op ¢ euibey

BIqWIO|0g

..‘ Fn‘m “_n“ r.‘\ ,“I An.ﬂ
NI VEOd 38 Mg i
54 83 olnzwnata g, an

fizala st

E»gﬂg_ 5 i 95 b

QUULAL

e 23

gsopeueiB| :001udg | ‘1zs|ezucbe :jebe :g108h0id

SY/O0TONDIL SYHLO A SOJIAIN SOAILISOJSIA 3a OQINDIIL (V)HO1034Ia
ZINIIHAOH YVIVAY vionT

xa Ih..!;zHH.n.ha..«,
T T JW,\

A

‘0d3UR[q UD BIAPISUOI 35 BULY B B}SRY ‘O1oBdSD 918
610Z =p aiqusinoN &p Gz |8 "O'Q ejoBog us apidxs eg

3SY1dINND A 3S3ANDILILON ‘ISINDINNWOD

/102 9P 19V 8P 0 [9p 85 012193 |SP £ olnaile i3 Jod o1siAaid 0] UCD pPepIWLojUDd
3P VINIANI SOLNIWINY A SOLNIWVIIA3IW 3T VIONYTIDIA IA T¥YNOIOVYN OLNLILSNI
[2p seiBojouds | senO A sops|y soasodsiq sp ugiooal( B Jezieal egap anb Jousisod |04uod
|e sejelns uelepanb ugonjossy eise ap uaalsp 8s anb soyselad s07 :0LEVYND OINIILYY

"elionosle ap eyosy e| ap aiped e obu ugonjosas sjussald B :ONTOHIL OTNOILNY

‘OAEISIUILPY
0SOjoUSIUDD O] ap A OANRNSIUILIPY OJUSRUIPEJOI4 ap 0BIpoD [ ud Sopejeuss SouILIG)

'L10T 2P 285 0191980 L10Z 2P LEFL A9l £ 'SO0Z o Szt ouejuswe|Bay 038109 'Z1.0Z Op
80T 019108Q |2 Ue seplajuoD sajeba sepe)noel Se| op OI019I8[e Us "YINIANI SCIUWINY A SOJUSWESIPS|
op ejouelibiA ep |eucioeN ojnyisu| [op se1Bojouds ) senjo A SooIpa|y SOANSOdSIq ep BDIUdR | BIOYOSIIC] BT

UQIONjOSay BUN BYIPOW 3S |END B| 10d

610C P 2IqUWSBIAON P S5Z 30 050€906L0Z "ON NOIONT10S3H

VWIANI — sojusuwi|y A sojuswed|paly ap ejoue|ibiA ap [euoioeN 03nnsu|
|e1208 U01933301d A pnjeg ap oula)siuIy
BIqWoOl0D ap edljqnday

SOpo1 9P 53

pnjes e




Foly COBIERND
@ CEC’J,_OJPJ';E!‘;

Repubtica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019000286 DE 8 de Enerc de 2018
Por la cual se concede un Registre Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ey 1437 de 2011 y ley 952 de 2005.

CONMSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SCLICITADC 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, EMITIENDG CONCEPTC FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANQS A
PRODUCTO: CIRCUITOS DE VENTILACION Y ACCESORIOS

MARCA: HUDSON RCI, CORR-A-TUBE

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019216

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL INCORPORATED. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

TELEFLEX MEDICAL BE MEXICO S DE RL DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICOC.

IMPORTADOR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
G BARCC $.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL. LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA.
SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA - 0.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE CCMPONEN EL DISPOSITIVO | COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
ADAPTADCRES LDPE, HDPE
MEZCLA DE EVA O MEZCLA DE
TUBOS CORRUGADOS ENGAGE/LDRPE
SOPORTE COLGANTE PARA TUBOS HDPE
UNION EN ¥ POLIPROPILENO
TAPA DE COLECTOR DE AGUA POLIPROPILENG
ASIENTO DE VALVULA DE COLECTOR DE
AGUA HDPE
ng\j\um DE ASIENTO DE COLECTOR DE POLIESTIRENO
FRASCO DE COLECTOR DE AGUA ACRILICO
ADAPTADOR DE PRESION POLIPROFILEND
CLIP, LINEA DE SUMINISTRO HDPE
CIERRE, TAPAS DE PUERTO KRATON
TUBQ DE MONITCRIZACION DE PRESION  1PVC
MANGUITO ADAPTADOR TPV
COLECTOR DE AGUA DE SUCCION (DRENAJE ISO-GARD)
TAPA POLIPROPILEND
TUBQ DE EXTRACCION POLIPROPILEND
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Repablica de Colombia

Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESCLUCION MNo. 2019000266 DE 8 de Enero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario -

La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 20605,

USsos:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

i bk

st Macionad de Wigilanois

R
o e L

T N0 TG 5% - 3

VPRIV R. G o

FRASCO ACRILICO

CUBIERTA DE VALVULA ABS

VALVULA DE SUCCION TPE

TUBO DE SUCCION PVC

SONDA DE SUCCION ABS

FUNDA TPE

CONECTOR EN TUBC PVC

ADAPTADOR EN “Y" PVC (RIGIDO)

LUBRICANTE DE VALVULA DE SUCCION tgg?:?@g:& GRADO  ALIMENTO,
TUBQ CORR-A-FLEX

TUBOS CORRUGADOS Mo o VA O MEZCLA DE

LGS CIRCUITOS CE VENTILACION CONVENCIONALES SON SISTEMAS DE RESPIRACION
QUE ESTAN DISENADOS PARA SUMINISTRAR VENTILACION DE APOYO PARGIAL O
TOTAL DESDE UN VENTILADOR MECANICO A UN PACIENTE

PRESENTACION INDIVIDUAL, PRESENTACION PCR 10 UNIDADES, PRESENTACION POR

20 UNIDADES, MUESTRAS GRATIS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUENTES REFERENCIAS:

CODIGC, MODELO © REFEREMNCIA DESCRIPCICN

1560 UNIVERSAL CIRCUIT IPPB

1607 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT

1608 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH HUMIDIFIER LIMB

1609 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH WATER TRAP

1613 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72"

1614 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 48" WITH WATER TRAP

1615 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 60" WITH WATER TRAP

1617 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH WATER TRAP,
PRESSURE MONITORING

1619 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" PRESSURE MONITORING

1627 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH VALVE

1698 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" PRESSURE MONITORING

1696 ADULT PORTABLE VENTILATOR
CIRCUIT

780-22 PEDIATRIC CONVENTIONAL CIRCUIT
60" WITH WATER TRAP, PRESSURE
MONITORING

780-11 NEONATE CONVENTICONAL CIRCUIT 48"
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013000266 DE 8 de Enero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitaric

La Directara Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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.

WITH  WATER TRAP, TEMP AND
PRESSURE MONIT

780-10 NEONATE CONVENTIONAL CIRCUIT 48"
WITH PROXIMAL TEMPERATURE PORT
ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE NO.: 20156796
RADICACION NO.: ) 20181268961
FECHA DE RADICACION: 28 122018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPQSICION,
QUE 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.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALCS 8 DE ENERO DE 2048
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
FROYECTO: LEGAL: JMARING, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS:

Locacion: BEGOTAD.C.,
Golombia
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Repubtica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019000286 DE 8 de Enerc de 2018
Por la cual se concede un Registre Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ey 1437 de 2011 y ley 952 de 2005.

CONMSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SCLICITADC 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, EMITIENDG CONCEPTC FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANQS A
PRODUCTO: CIRCUITOS DE VENTILACION Y ACCESORIOS

MARCA: HUDSON RCI, CORR-A-TUBE

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019216

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL INCORPORATED. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

TELEFLEX MEDICAL BE MEXICO S DE RL DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICOC.

IMPORTADOR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
G BARCC $.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL. LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA.
SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA - 0.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE CCMPONEN EL DISPOSITIVO | COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
ADAPTADCRES LDPE, HDPE
MEZCLA DE EVA O MEZCLA DE
TUBOS CORRUGADOS ENGAGE/LDRPE
SOPORTE COLGANTE PARA TUBOS HDPE
UNION EN ¥ POLIPROPILENO
TAPA DE COLECTOR DE AGUA POLIPROPILENG
ASIENTO DE VALVULA DE COLECTOR DE
AGUA HDPE
ng\j\um DE ASIENTO DE COLECTOR DE POLIESTIRENO
FRASCO DE COLECTOR DE AGUA ACRILICO
ADAPTADOR DE PRESION POLIPROFILEND
CLIP, LINEA DE SUMINISTRO HDPE
CIERRE, TAPAS DE PUERTO KRATON
TUBQ DE MONITCRIZACION DE PRESION  1PVC
MANGUITO ADAPTADOR TPV
COLECTOR DE AGUA DE SUCCION (DRENAJE ISO-GARD)
TAPA POLIPROPILEND
TUBQ DE EXTRACCION POLIPROPILEND
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Repablica de Colombia

Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESCLUCION MNo. 2019000266 DE 8 de Enero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario -

La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 20605,

USsos:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

i bk

st Macionad de Wigilanois

R
o e L

T N0 TG 5% - 3

VPRIV R. G o

FRASCO ACRILICO

CUBIERTA DE VALVULA ABS

VALVULA DE SUCCION TPE

TUBO DE SUCCION PVC

SONDA DE SUCCION ABS

FUNDA TPE

CONECTOR EN TUBC PVC

ADAPTADOR EN “Y" PVC (RIGIDO)

LUBRICANTE DE VALVULA DE SUCCION tgg?:?@g:& GRADO  ALIMENTO,
TUBQ CORR-A-FLEX

TUBOS CORRUGADOS Mo o VA O MEZCLA DE

LGS CIRCUITOS CE VENTILACION CONVENCIONALES SON SISTEMAS DE RESPIRACION
QUE ESTAN DISENADOS PARA SUMINISTRAR VENTILACION DE APOYO PARGIAL O
TOTAL DESDE UN VENTILADOR MECANICO A UN PACIENTE

PRESENTACION INDIVIDUAL, PRESENTACION PCR 10 UNIDADES, PRESENTACION POR

20 UNIDADES, MUESTRAS GRATIS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUENTES REFERENCIAS:

CODIGC, MODELO © REFEREMNCIA DESCRIPCICN

1560 UNIVERSAL CIRCUIT IPPB

1607 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT

1608 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH HUMIDIFIER LIMB

1609 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH WATER TRAP

1613 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72"

1614 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 48" WITH WATER TRAP

1615 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 60" WITH WATER TRAP

1617 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH WATER TRAP,
PRESSURE MONITORING

1619 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" PRESSURE MONITORING

1627 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" WITH VALVE

1698 STANDARD  VENTILATOR  CIRCUIT
ADULT 72" PRESSURE MONITORING

1696 ADULT PORTABLE VENTILATOR
CIRCUIT

780-22 PEDIATRIC CONVENTIONAL CIRCUIT
60" WITH WATER TRAP, PRESSURE
MONITORING

780-11 NEONATE CONVENTICONAL CIRCUIT 48"
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013000266 DE 8 de Enero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitaric

La Directara Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio 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.

WITH  WATER TRAP, TEMP AND
PRESSURE MONIT

780-10 NEONATE CONVENTIONAL CIRCUIT 48"
WITH PROXIMAL TEMPERATURE PORT
ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE NO.: 20156796
RADICACION NO.: ) 20181268961
FECHA DE RADICACION: 28 122018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPQSICION,
QUE 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.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALCS 8 DE ENERO DE 2048
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
FROYECTO: LEGAL: JMARING, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS:

Locacion: BEGOTAD.C.,
Golombia
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