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. 2022003800 DE 4 de Febrero 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: 20157019 RADICACION: 20221012371 FECHA: 21/01/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019279 VIGENCIA: 25/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019 el INVIMA concedid registro
sanitario No. INVIMA 2019DM-0019279 para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA 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. 2019017410 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificd la Resolucion
N0.2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2019053051 del 25 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO 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. 2020030733 de 16 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20221012371 radicado el 21/01/2022 , el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE MARCA.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019002250 del 25 de enero de 2019 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019279 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
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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. 2022003800 DE 4 de Febrero 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.

ADICION DE MARCA:
STAR LUMEN®.

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 4 de Febrero de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: Iherazog, Técnico: Irivasm
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RODRIGUEZ
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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. 2022013362 DE 20 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: 20157019 RADICACION: 20221077295 FECHA: 04/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019279 VIGENCIA: 25/01/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019 el INVIMA concedié registro
sanitario No. INVIMA 2019DM-0019279 para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA 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. 2019017410 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2019053051 del 25 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO 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. 2020030733 de 16 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022003800 de 4 de Febrero de 2022, el IN\{IMA modifico la Resolucién
No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20221077295 radicado el 04/05/2022, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de apoderado de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S, presenté solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE Y 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
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, 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. 2019002250 del 25 de Enero de 2019 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019279 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA, COLOMBIA para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013362 DE 20 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
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 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 20 de Mayo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

’Ll\ —
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dpulidob, Técnico: Ikindermannp
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RODRIGUEZ
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053051 DE 25 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucidn
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20157019 RADICACION: 20191217503 FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019279 VIGENCIA: 25/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019002250 de 25 de Enero de 2019 el INVIMA concedié registro
sanitario No. INVIMA 2019DM-0019279 para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2019017410 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
No.2019002250 de 25 de Enero de 2019, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante escrito niimero 20191217503 radicado el 05/11/2019, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE
REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacion 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 expedicién 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019002250 del 25/01/2019 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0019279 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR
CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA SOBRE LA OREJA, CANULA
SOFTECH-CANULA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, QUEDANDO:
La direccién del fabricante cambia quedando:

Teleflex Medical

3015 Carrington Mill Blvd.

Morrisville, NC 27560 EE.UU.

EXCLUSION DE IMPORTADOR, QUEDANDO:
Se excluye al importador: i
G. Barco ubicado en Calle 99 No. 14 - 76, Local 201 BOGOTA D.C. - COLOMBIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053051 DE 25 de Noviembre de 2019
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:
Se excluye al acondicionador:
SERVIENTREGA S.A. ubicado en CALLE 19 # 69 F-25 BOGOTA D.C. - COLOMBIA

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:
Como resultado de cambio de direccién del fabricante, se ha actualizado etiquetado.

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

Se adicionan las siguientes referencias:
CODIGO DESCRIPCION

1101 Pediatric Nasal Cannula
1818 Adult Softech Nasal Cannula
1821 Adult Softech Nasal Cannula
1827 Adult Softech Nasal Cannula
1837 Pediatric Softech Nasal Cannula
1850 Adult Dual Lumen Cannula 5’
1851 Adult Dual Lumen Cannula 7’

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

; LUCIA AYALA RODRIGUEZ d
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb

Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019002250 DE 25 de Enero de 2019
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, 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
VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, 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.

RESUELVE

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

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

Instituto Nacional de Vigilancia ce Medicamentos y Alimentos -

Bogotd

Principal: Cra 1ON° 64 - 28
Adminmistrativo; Cra 10 N° 62 - 60
(1) 2048700
vavw.invima.gov.co

NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR CANNULA. SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA
SOBRE LA OREJA, CANU OFTECH-CANULA

HUDSON RCI, SOFTECH

INVIMA 2019DM-0018279

IMPORTAR Y VENDER

TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A'S. CON DOMICILIO ENBOGOTA - D.C. >
TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO NINGBO
SHENGYURUI MEDICAL APPLIANCE CO., CON DOMICILIO EN CHINA 7

TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

G. BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. >

TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN/BOGOTA -D.C.

SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BIOMEDICA/L DISTRIBUTION COLOMEIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA il
INVASIVO

A~
oo oo T IR TSN g

POR MEDIO DE LAS \_/iAS NASALES. LAS CANULAS ESTAN INDICADAS/’ARA TRATAR Y PREVENIR
SINTOMAS DE HIPOXIA Y MEJORAR LA OXIGENACION DE TEJIDOS.

SE EMPAQUETA EN UNIDADES-INDIVIDUALES Y SE VENDEN EN CAJAS DE 25 O 50 UNIDADES POR
CAJA, MUESTRAS GRATIS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O | DESCRIPCION
REFERENCIA
1109 4 ADULT NASAL CANNULA WITHOUT TUBING /
1103 74 ADULT NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1) STAR LUMEN TUBING &
Sisd 7 ADULT NASAL CANNULA WITH FLARED NASAL TIPS AND 7FT (2.1) STAR
LUMEN TUBING
1920 / ADULT NASAL CANNULA WITH STAR LUMEN TUBING AND UNIVERSAL
CONNECTOR
1810 A ADULT NASAL CANNULA WITH 14FT (4.2M) STAR LUMEN TUBING
1812 / ADULT NASAL CANNULA WITH 25FT (7.5M) STAR LUMEN TUBING
1814 a ADULT NASAL CANNULA WITH 50FT (15M) STAR LUMEN TUBING
~ | ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) OXYGEN SUPPLY
1819 /
TUBING
ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) OXYGEN SUPPLY
1820 /
TUBING
yaz5 /| ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (21M) STAR LUMEN
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1816 ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 10FT (3.0M) STAR LUMEN
TUBING ./
1817 ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 14FT (4.3M) STAR LUMEN
7/ TUBING
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019002250 DE 25 de Enero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

1823 / ADULT SOFTECH MASAL CANNULA WITH 25FT (7.6M) STAR LUMEN /
TUBING
- / ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 25FT (7.6M) STAR LUMEN | .~
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1830 - | ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 35FT (10.7M) STAR LUMEN /
7 |TueiNG .
1831 / ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 50FT (15.0M) STAR LUMEN /
i TUBING /
1825 y ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 50FT (15.0M) STAR LUMEN
. TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1826 .' PEDIATRIC SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN -
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1838 '."' PEDIATRIC SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN /
“ |TuBING
1839 / PEDIATRIC SOFTECH MASAL CANNULA WITH 14FT (4.3M) STAR LUMEN
TUBING
1828 ~ | INFANT SOFTECH MNASAL CANMULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN /
TUBING
ACCESORIOS Y REPUESTOS

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20157019
RADICACION NO.: 20191001242
FECHA DE RADICACION: 04 01 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, 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 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 25 DE ENERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

? R

| i

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
‘A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacién: E®GOTA D.C.,

Colombia
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019002250 DE 25 de Enero de 2019

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, 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
VERIFICACIQN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, 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.

RESUELVE

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

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

COMPOSICION:
Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Irstitute N

W’WW VI, gonnee

el de Vigilarcis da

NASAL CANNULA, OVER-THE-EAR CANNULA, SOFTECH CANNULA / CANULA NASAL, CANULA
SOBRE LA OREJA, CANU

HUDSON RCI, SOFTECH
INVIMA 2019DM-0019279
IMPORTAR Y VENDER

SOFTECH-CANULA

TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO, S. DE RL. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO™ NINGBO
SHENGYURUI MEDICAL APPLIANCE CO., CON DOMICILIO EN CHINA

TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS U

IDOS DE AMERICA

G. BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO E/BOGOTA =D.C. o

SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. -
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

INVASIVO
A
CLORURO DE POLIVINIL

0 (PVC) a

LAS CANULAS NASALES SE USAN PARA ADMINISTRAR UN BAJO FLUJO DE OXIGENO AL PACIENTE
POR MEDIO DE LAS VIAS NASALES. LAS CANULAS ESTAN INDICADAS PARA TRATAR Y PREVENIR
SINTOMAS DE HIPOXIA Y MEJORAR LA OXIGENACION DE TEJIDOS.

SE EMPAQUETA EN UNIDADE

CAJA, MUESTRAS GRAT

INDIVIDUALES Y SE VENDEN EN CAJAS DE 25 O 50 UNIDADES POR
IS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

2,

AR,

CODIGO, MODELO O | DESCRIPCION
REFERENCIA
1109 4 ADULT NASAL CANNULA WITHOUT TUBING /
1103 / ADULT NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1) STAR LUMEN TUBING /
1104 / ADULT NASAL CANNULA WITH FLARED NASAL TIPS AND 7FT (2.1) STAR /
LUMEN TUBING
ADULT NASAL CANNULA WITH STAR LUMEN TUBING AND UNIVERSAL
=l d CONNECTOR -
1810 ya ADULT NASAL CANNULA WITH 14FT (4.2M) STAR LUMEN TUBING 7
1812 Z ADULT NASAL CANNULA WITH 25FT (7.5M) STAR LUMEN TUBING -
7 el
1814 ADULT NASAL CANNULA WITH 50FT (15M) STAR LUMEN TUBING
/ ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) OXYGEN SUPPLY |
1819 %
TUBING )
) ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) OXYGEN SUPPLY
1820 /
TUBING
1822 /| ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2:1M) STAR LUMEN
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1816 ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 10FT (3.0M) STAR LUMEN
/ TUBING /
1817 ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 14FT (4.3M) STAR LUMEN
7 TUBING Pl
Pagina 1 de 2
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VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019002250 DE 25 de Enero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

1803 / ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 25FT (7.6M) STAR LUMEN /
TUBING
g / ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 25FT (7.6M) STAR LUMEN |
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR ’
— ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 35FT (10.7M) STAR LUMEN |~
TUBING ’
1831 | ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 50FT (15.0M) STAR LUMEN |/
TUBING y
- ADULT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 50FT (15.0M) STAR LUMEN
TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
. y PEDIATRIC SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN |~
( TUBING AND UNIVERSAL OXYGEN CONNECTOR
1838 /" | PEDIATRIC SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN |/~
7| TuBING
e
R /| PEDIATRIC SOFTECH NASAL CANNULA WITH 14FT (4.3M) STAR LUMEN
TUBING
. /" |INFANT SOFTECH NASAL CANNULA WITH 7FT (2.1M) STAR LUMEN |/
TUBING
ACCESORIOS Y REPUESTOS
5 ANOS
20157019
20191001242
04 01 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, 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 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO

PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE ENERO DE 2019

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Colombia

Instituto Nacionsl de Vigilancia de e

Bagots
Pringip
Smi
{1129
wrainvina.gowv.ce

ra 10 N 64 . 28

tivegs: Cra 10 N

Ps

s 60

| LUCIA AYALA RODRIGUEZ |
'A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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