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. 2022012266 DE 13 de Mayo 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: 20157701 RADICACION: 20221083224 FECHA: 11/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019312 VIGENCIA: 04/02/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019003247 de 4 de Febrero de 2019 el INVIMA concedi6é registro
sanitario No. INVIMA 2019DM-0019312 para el producto MICRONEBULIZADORES 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. 2019012715 DE 8 de Abril de 2019, el invima modifico la Resolucion
No. 2019003247 de 4 de Febrero de 2019 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2019052684 del 21 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019003247 del 4 de Febrero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION ACONDICIONADOR,
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2020032047 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019003247 del 4 de Febrero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022003783 DE 4 de Febrero de 2022, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2019003247 de 4 de Febrero de 2019, en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito nimero 20221083224 radicado el 11/05/2022, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S, presentd solicitud de modificacidon 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 concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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. 2019003247 de 4 de Febrero de 2019 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019312 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA

S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C para el producto MICRONEBULIZADORES, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de¢ APROBAR:
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012266 DE 13 de Mayo 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.

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

MEDLINE INDUSTRIES, LP
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 sefalados en el Cddigo 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 Resolucion 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 13 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09/13
15:12:38 C

Razon: Inv .
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003247 DE 4 de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médices y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facuitades Legales conferidas en ef 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 AUTOMATICQ CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIREGCION DE

DISPOSTTIVOS MEDHCOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDIGION DE
ESTE REGISTRO SANITARIQ,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFCRMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DF 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDIGION,

RESURLVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: MICRONEBULIZADORES

MARCA: HUDSON RC! ®, UP-DRAFT ®, UP-DRAFT li®, OPT-NEB ®, NEB-U-MIST @,
MICRO MIST®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0016312
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S, CON DOMICILIQ EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO S. DE R.L. DE CV. CON DOMICILIO EN
MEXICO TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): G BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTICN COLOMBIA S.L LTDA CON DOMICILIO EN COTA
- CUNDINAMARCA
SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPG DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: i A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONMEN EL o
CISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
POLIESTIRENO (RECIPIENTE,
PIEZA DE INYECCION DE AGUA,
DOMO Y TAPA)
NEBULIZADOR
POLIESTIRENO (RECIPIENTE Y
PIEZA DE INYECCION DE AGUA);
POLIPROPILENO (TAPA)
TE LDPE, COPOLIESTER, ACRILICO
BOQUILLA HDPE, HDPE O PP
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003247 DE 4 de Febrero de 2012
Por ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacionai de Vigtancia 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 2005.

TUBO DE RESERVORIO EVA O MEZCLA LDPE/ENGAGE

REVESTIMIENTO DE MASCARILLA,

TUBO DE SUMINISTRO, CONEXION PVC
DE TUBO
BANDA DE REFUERZO ALUMINIO
BANDA PARA LA CABEZA ELASTICO CON HERRETES
TUBO DE SUMINISTRO ¥
CONECTORES PVC, PVC & PP
VALVULAS UNIDIRECCIONALES K-RESIN, POLISOPRENO
TUBO DE RESERVORIO Y TUBO
ORR AR ORI« T EVA O MEZCLA LDPE/ENGAGE
ADAPTADOR DE NEBULIZADOR LDPE
ADAPTADOR DE 10MM _ POLIPROPILENO
USOS: LOS NEBULIZADORES DE BAJC VOLUMEN ESTAN PREVISTOS PARA SER

USADOS PARA TERAPIA INTERMITENTE DE AEROSCL PARA SUMINISTRAR
AGENTES HIDRATANTES U OTRAS SOLUCIONES FORMULADAS PARA SU
INHALACION. PUEDEN SUMINISTAR MEDICAMENTOS EN FORMA DE
AEROSOL PREVISTOS PARA MEJORAR LAS FUNCIONES RESFIRATORIAS
) DEL PACIENTE.
PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION  INDIVIDUAL, PRESENTACION POR 20 UNIDADES,
PRESENTACION POR 50 UNIDADES, MUESTRAS GRATIS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
1880 MICRO MIST NEBULIZER
1881 MICRO MiST NEBULIZER W/TEE AND
MOUTHPIECE
MICRO MIST NEBULIZER W/TEE,
1882 STAR LUMEN TUBING AND
MOUTHPIECE
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RepGblica de Ceolombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003247 DE 4 de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario :
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias def Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005.

MICRO MIST NEBULIZER W/TEE, 7FT
1883 STAR LUMEN TUBING, MOUTHPIECE
AND RESERVOIR

MICRO MIST NEBULIZER W/TEE, 7FT
1884 STAR LUMEN TUBING, MOUTHPIECE
AND RESERVOIR FEATURING
UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR

MICRO MIST NEBULIZER
1885 W/ELONGATED ADULT AEROSOL
MASK AND 7FT STAR LUMEN TUBING

PEDIATRIC MICRO MIST NEBULIZER
1886 VWELONGATED PEDIATRIC AEROSOL
MASK AND 7FT STAR LUMEN TUBING

UPDRAFT 1l OPTI-NEE NEBULIZER

1705 VW/ADULT ELONGATED AEROSOL

MASK AND 7FT (2.1M} STAR LUMEN
TUBING

UPDRAFT Il OPTI-NEE NEBULIZER
1706 W/ADULT SEE-THRU AEROSOL MASK
AND 7FT STAR LUMEN TUBING
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Reptblica de Celombia
Ministerioc de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019003247 DE 4 de Febrero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
La Directora técnica de Dispositivas Médicas y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005.

UPDRAFT Il OPTi-NEB NEBULIZER
1707 W/PEDIATRIC ELONGATED AERQSOL
MASK AND 7FT STAR LUMEN TUBING

1730 UPDRAFT il OPTI-NEB NEBULIZER

1731 UPDRAFT il OPTI-NEB NEBULIZER
WITEE AND MQUTHPIEGE
UPDRAFT I OPTI-NEB NEBULIZER
1732 W/7FT STAR LUMEN TUBING, TEE
AND MOUTHPIECE
UPDRAFT Il OPTI-NEB NEBULIZER
1734 W/RESERVOCIR AND 7FT (2.1M)

SUPPLY TUBING

UPDRAFT Il OPTI-NEB NEBULIZER
1737 W/TEE, 7FT STAR LUMEN TUBING,
MOUTHPIECE AND RESERVOIR

1755 ISO-NEB FILTERED NEBULIZER

SYSTEM
1700 UP-DRAFT NEB-U-MIST NEBULIZER
UP-DRAFT NEB-U-MASK NEBULIZER
1710 UNIT W/ADULT ELONGATED

AEROSOL MASK AND 7FT STAR
LUMEN TUBING

UPDRAFT NEB-U-MASK NEBULIZER
1712 UNIT WYADULT SEE-THRU AEROSOL
MASK AND 7FT STAR LUMEN TUBING

UPDRAFT NEB-U-MASK NEBULIZER
UNIT W/PEDIATRIC ELONGATED
AERCSOL MASK AND 7FT STAR

LUMEN TUBING
UPDRAFT HAND-HELD NEBULIZER
1720 WITH TEE, 7FT STAR LUMEN TURBING
AND MOUTHPIECE
HAND-HELD NEBULIZER W/8" CORR-

1713

Tr24 A-FLEX TUBING
1790 NEONATAL NEBULIZER KIT W/ TEE,
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Repliblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No. 2019003247 DE 4 de Febraro de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ol Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

7FT STAR LUMEN TUBING AND
ADAPTER
NEONATAL NEBULIZER ADAPTOR
1792
KIT
ACCESORIOS Y REPUESTOS

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20157701

RADICACION NO.: 20191015271

FECHA DE RADICACION NO.: 29 01 2019

ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULQ CUARTQ.- 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 4 DE FEBRERO DE 2012
ESTE ESPACIO, HASTA A FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rofayaa, Técnico: vafarat, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Locacion: BEGOTA D.C.,
Cotornbia
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