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. 2022008757 DE 26 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: 20156817 RADICACION: 20221065576 FECHA: 21/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019217 VIGENCIA: 08/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 el INVIMA concedid registro sanitario
No. INVIMA 2019DM-0019217 para el producto ESPIROMETROS a favor de TELEFLEX MEDICAL
COLOMBIA S.A.S. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019017411 DE 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO TITULAR E
IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2019017532 DE 13 de Mayo de 2019 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de rectificar el TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO.

Que mediante Resolucion No. 2020035319 de 19 de Octubre de 2020 el INVIMA corrige la Resolucion
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022003799 DE 4 de Febrero de 2022, QI INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20221065576 radicado el 21/04/2022, 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 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
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 automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019217 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C para el producto ESPIROMETROS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

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

MEDLINE INDUSTRIES, LP
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008757 DE 26 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.

THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE FABRICANTE:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.
CARRERA 7 No. 71 — 52 TORRE A OFICINA 706
BOGOTAD.C

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 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 26 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/04126
12:01:10 C
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008757 DE 26 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: 20156817 RADICACION: 20221065576 FECHA: 21/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019217 VIGENCIA: 08/01/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 el INVIMA concedid registro sanitario
No. INVIMA 2019DM-0019217 para el producto ESPIROMETROS a favor de TELEFLEX MEDICAL
COLOMBIA S.A.S. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019017411 DE 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO TITULAR E
IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2019017532 DE 13 de Mayo de 2019 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de rectificar el TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO.

Que mediante Resolucion No. 2020035319 de 19 de Octubre de 2020 el INVIMA corrige la Resolucion
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022003799 DE 4 de Febrero de 2022, QI INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20221065576 radicado el 21/04/2022, 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 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
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 automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019000294 de 8 de Enero de 2019 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019217 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C para el producto ESPIROMETROS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

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

MEDLINE INDUSTRIES, LP
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008757 DE 26 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.

THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE FABRICANTE:

MEDLINE INDUSTRIES, LP
THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.
CARRERA 7 No. 71 — 52 TORRE A OFICINA 706
BOGOTAD.C

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 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 26 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc

Signature Not
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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. 2021050695 DE 16 de Noviembre 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, 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
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: HUNDSON RCI® VOLDYNE VOLUMETRIC EXERCISER - EJERCITADOR
VOLUMETRICO-EJERCITADOR VOLUMETRICO
MARCA: HUDSON RCI®
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024567
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN
MEXICO
IMPORTADOR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: . A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Codigos 8884719016, 8884719015, 8884719018
Carcasa trasera Poliestireno
Carcasa frontal (2500 ml) Poliestireno
Boquilla Polietileno
Parte superior del piston Poliestireno, Oncolor hc pp verde
lima
Parte inferior del pistén Poliestireno, Oncolor hc pp verde
lima
Tubo expandible Polipropileno, Engage 8450 g de
elastémero de poliolefina
Lamina HDPE, Oncolor hc pp verde lima
Chip de flujo (2500 ml) Polipropileno, Oncolor hc pp verde
lima
USOsS: EL EJERCITADOR VOLUMETRICO HUDSON RCI® VOLDYNE ESTA DISENADO

COMO UN EJERCITADOR POSITIVO DE RESPIRACION PROFUNDA
INSPIRATORIA PARA PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS (MAYORES DE 5
ANOS). ES UN DISPOSITIVO DE USO MULTIPLE PARA UN SOLO PACIENTE QUE
SE UTILIZA EN ENTORNOS HOSPITALARIOS O DE ATENCION DOMICILIARIA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021050695 DE 16 de Noviembre 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO
CAJA POR 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CcODIGO, MODELO O REFERENCIA
8884719015
8884719016
8884719018
VIDA UTIL.: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20215455
RADICACION NO.: 20211237838

FECHA DE RADICACION.: 10 11 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 16 DE NOVIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

£y
o~ -\]_..-""_ i\..‘._\___\_\_- .._.-/ i
TR NS “--q_f‘_._
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/1¥19
19:03:59 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
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. 2022014530 de 27 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: 20215455 RADICACION: 20221090328 FECHA: 19/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0024567 VIGENCIA: 16/11/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021050695 del 16 de Noviembre de 2021, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024567 para el producto HUNDSON RCI® VOLDYNE VOLUMETRIC
EXERCISER - EJERCITADOR VOLUMETRICO-EJERCITADOR VOLUMETRICO, a favor de TELEFLEX
MEDICAL COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022003793 DE 4 de Febrero de 2022, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2021050695 del 16 de Noviembre de 2021, en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito nimero 20221090328 radicado el 19/05/2022, 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 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 inspeccién, 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. 2021050695 del 16 de Noviembre de 2021 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024567 a favor de MEDLINE INDUSTRIES, LP con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto HUNDSON RCI® VOLDYNE
VOLUMETRIC EXERCISER - EJERCITADOR VOLUMETRICO-EJERCITADOR VOLUMETRICO, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

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
THREE LAKES DRIVE - NORTFIELD, IL 60093 USA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022014530 de 27 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.

ADICION DE IMPORTADOR:

MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S.
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 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 27 de Mayo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e N

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

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09127
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021050695 DE 16 de Noviembre de 2021
Par la cual se concede un Registro Sanitario
La Creclors Teécnica de Disposiives Medicos y olras Tecnclogias del [nsttute Macional de \fglanca ode
Medcamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultaces Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012,
decrele Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley BE2 de 2008

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECHICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA IRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECMOLOGIAS, EMITIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SAMITARIO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERICR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INLIRLA HS&LIM EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ARIOS A
PRODUCTO HUNDSON RCI® VOLDYNE WOLUMETRIC EXERCISER - EJERCITADOR

VOLUMETRICO-EJERCITADOR VOLUMETRICO
MARCA HUDSON RCIE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 3024 DM-DO24 56T
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES) TELEFLEX MEDICAL COLOMB|A SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA- D.C
FABRICANTEIS) TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILID EM ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:

IAEEL;JEEI&EK MEDICAL DE MEXICO. 5 DE R.L DE CV¥. CON DOMICILIQ EM
IMPORTADOR(ES) TELEFLEX MEDICAL COLOMB|A SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA- D.C
ACONDICIONADORIES) BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA 5L LTDA CON DOMICILIO EN COTA -

CUNDINAMARCS,
TIPO DE DISPOSITIVO HO INVASIVD
RIESGO ([T
COMPOSICION

PARTES QUE COMPOMNEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Codgos 60647 19016, 604719015 Boa47 19018

Carcass rasera
Carcasa frontal (2500 ml)
Boguilia
Parte superior del pistan

Parte inferior del pistén

Tubo expandible

Larmana
Chip de fiujo (2500 mi)

Us0s:; EL EJERCITADOR VOLUMETRICO HUDSON RCIE VOLDYME ESTA DISERADO
COM2 UN EJERCITADOR POSITWO DE RESPIRACION PROFUNDA
INSPIRATORIA PARA PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS (MAYORES DE 5
AROS). ES UN DISPOSITIVO DE USO MULTIPLE PARA UN SOLO PACIENTE QUE
SE UTILIZA EN ENTORNOS HOSPITALARIOS © DE ATENCION DOMICILIARLA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —= INVIMA

RESOLUCION No. 2021050695 DE 16 de Noviembre 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, ley 1437 de 2011 vy ley 962 de 2005,
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO
CAJA POR 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O REFERENCIA
8884719015
8884719016
8884719018
VIDA UTIL.: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.. 20215455
RADICACION NO.: 20211237838

FECHA DE RADICACION.: 10 11 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. ALOS 16 DE NOVIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC ,REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Locacidn:
Colombia

Pagina 2 de 2
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DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naciona! de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLLICION Mo. 2018000294 DE 8 de Enero de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en 2l Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005,

COMSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIQ AUTOMATICO CON BASE EN LA
VER[FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICC LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDG CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERICR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POCSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINQG DE DIEZ (10} ANOS A
PRODUCTO: ESPIROMETROS
MARCA: HUDSCN RCI, TRIFLO. VOLDYNE, AIR-EZE
REGISTRO SANITARIO NO,: INVIMA 2018DM-0019217
TIPD DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BRIGARD Y CASTRO CON DOMICILIO EN BOGCTA - D.C.
FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL INC. CON DOMICILIO EN ESTADCS UNIDOS DE AMERICA.

HUDSON RESPIRATORY CARE TECATE S. DE. R.L. DE CV. CON DOMICILIO EN MEXICO.
TELEFLEX MEDICAL DE MEXICQ, 8. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO.

IMPORTADOR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
G BARCO S.A CON DOMICILIO EN BOGCTA - D.C.

ACONDRICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA CON DOMICILIO EN COTA — GUNDINAMARCA.
SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGQTA-D.C.

TIPC DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: [

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL | COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICC

LDPE-EVA

. 0 EVA
TUBERIA 0O LDP-ENGAGE

O PGLIPROPILENO

VALVULA DE ALETEC POLISGPREND

TAPA LDPE

ADAPTADCR HOPE

VALVULA HDPE
HOPE

BOQUILLA O POLIPROPILENO
POLIESTIREND

CARCASA O POLIPROPILENO

BASE POLIESTIRENG

RECINTO POUESTIREND
POLIESTIREND

S0LA O POLIPROPILENG
POLIETER DE PCLIURETANO

FILTRO 0 ACERO INOXIDABLE

FLOTADOR POLIPROPILENG
FOLIPROPILENG

DESLIZADOR i

SILG POLIESTIRENG

PISTEN LAMINA DE POLESTIREND,

C POLIETILENO

Pagina 1de 2

tragtityte Maconal de Vinilends de Medicamentos y Aliea
Bagotd

Primoypeals Cra 10 NS A4 . 28

i e e ‘IC 1" i - gl

() FBFGG

RS A T - X f Y

MILGE
0




Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — JNVIMA

RESOLUCION Me. 2019000294 DE § de Enero de 2019
Por [2 cual se concede un Registro Sanitario
Lz Directora Técnica de Dispositivas Médicos y otras Tecnoiogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ias facuitades Legales conferidas en el Decreto 2678 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

Ugsos: DISPOSITIVO USADC PARA ESTIMULAR LA RESPIRACION PROFUNDA Y LA TOS, PARA JERCITAR
LA MUSCULATURA RESPIRATORIA Y PARA PREVENIR ATELECTASIA [SACOS DE AIRE
COLAPSADOS EN LOS PLLMONES)

PRESENTAGION COMERGIAL: EMPAQUE EN UNIDADES INDIVIDUALES. , EMBALAJE EN CAJAS DE 10 UNIDADES, MUESTRAS
GRATIS
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIOC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CODIGO, MODELD O REFERENCIA DESCRIPCION
8884719009 VOLDYNE 5000 VOLUMETRIC EXERCISER
88847198025 VOLDYNE 2500 VOLUMETRIC EXERCISER
8884719017 PEDIATRIC VOLDYNE 2500 VOLUMETRIC
EXERCISER
8884717301 TRIFLG 3l INCENTIVE DEEP  BREATHING
EXERCISER
1750 INCENTIVE SPIRCMETER
8884715700 AIR-EZE INCENTIVE DEEP BREATHING EXERCISER
ACCESCRIOS ¥ REPUESTOS

EXPEDIENTE NO.: 20186817
RADICACION NO.: ) 20181269122
FECHA DE RADICACION: 2B 12 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESQLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS

SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS$ TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ.- LA PRESENTE RESOLUCICON RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIGN QUEDARAN SUJETAS Al CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LD
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 BEL DECRETQ 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 8 DE ENERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: JMARING, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS:

Firma valida
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