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

RESOLUCION No. 2019033909 DE 6 de Agosto 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 modificado por el Decreto 582 de 2017; y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181264571 del 21 de Diciembre de 2018, el Doctor CARLOS FERNANDO
MORENO GARCIA, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa LM INSTRUMENTS S.A., solicité
al INVIMA Registro Sanitario para el producto CANULA DE TRAQUEOSTOMIA - TRACOE., en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, de
conformidad a lo estipulado en el Decreto 4725 de 2055 y Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para
la autorizacién de este Registro Sanitario.

En consecuencia, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CANULA DE TRAQUEOSTOMIA - TRACOE

MARCA: TRACOE

REGISTRO SANITARIO No.: - INVIMA 2019DM-0020270

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y. VENDER

TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S A. con domicilio en BOGOTA D.C.
FABRICANTE(S): TRACOE MEDICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ESY): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: Ilb

COMPOSICION:
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o Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033909 DE 6 de Agosto 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

UsoS: LA CANULA TRAQUEAL TRACOE TWIST ESTAN INDICADOS PARA
PACIENTES QUE REQUIEREN UN ACCESO AL TRACTO RESPIRATORIO
MEDIANTE UN ESTOMA TRAQUEAL. ,

« LAS CANULAS SIN BALON ESTAN INDICADAS PARA PACIENTES CON
RESPIRACION ESPONTANEA QUE REQUIEREN EL USO DE UNA CANULA.

« LAS CANULAS CON BALON ESTAN INDICADAS PARA PACIENTES QUE
REQUIEREN UN ACCESO AL TRACTO RESPIRATORIO MEDIANTE UN
ESTOMA TRAQUEAL CON ESTANQUEIDAD DE LA TRAQUEA.

+ LAS CANULAS CON ORIFICIO FENESTRADO FACILITAN EL HABLA A LOS
PACIENTES QUE CONSERVAN LA LARINGE.

+ LAS CANULAS CON DISPOSITIVO DE ASPIRACION SE APLICAN A
PACIENTES, EN QUIENES ESTA INDICADA LA ASPIRACION DE LA
SECRECION SUBGLOTICA.

« LAS CANULAS REF 309 CON ADMISION DE AIRE PARA LA FONACION
FACILITAN EL HABLA AL PACIENTE DESPIERTO, SOMETIDO A VENTILACION
MECANICA Y CON LA LARINGE CONSERVADA.

+ LAS CANULAS REF 305 ESTAN INDICADAS PARA PACIENTES QUE
REQUIEREN EL USO DE UNA CANULA DESPUES DE UNA LARINGECTOMIA.
LA CANULA TRAQUEAL TRACOE SILCOSOFT SE HA DISENADO PARA EL
ACCESO DIRECTO A LA VIA RESPIRATORIA DEL PACIENTE
TRAQUEOTOMIZADO HASTA 29 DIAS. SE PUEDE REUTILIZAR HASTA 7
VECES EN UN MISMO PACIENTE, PARA LA POBLACION DE PACIENTES:
RECIEN NACIDOS, LACTANTES, NINOS Y ADOLESCENTES.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

PRODUCTO REFERENCIA_

REF 320, Tamafo 07, 08, 09
TRACOE experc-Set twis | REF 321, Tamafio 07, 08, 09
t REF 322, Tamafio 07, 08, 09

REF 888-322, Tamafo 07, 08, 09
REF 330, Tamafo 07, 08, 09, 10
TRACOE experc-Set twis | REF 331, Tamafio 07, 08, 09, 10

tplus REF 332, Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 888-332, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 301, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 301-P, Tamafio 07, 08, 09

REF 302, Tamafo 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

REF 302-P, Tamafo 07, 08, 09

REF 303, Tamano 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

TRACOE twist Tubos de IREF 504, Tamatio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
raguicostomia REF 306, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

REF 306-P, Tamafio 07, 08,09

REF 888-306, Tamafio 06, 07, 08, 09, 10

REF 888-306-P, Tamano 07, 08, 09

& REF 309, Tamano 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

Piezas de repuesto | REF 501, Tamario 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

REF 501-X, Tamaio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10

Pagina 4 de 6




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

RESOLUCION No. 2019033909 DE 6 de Agosto 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

REF 501-XXX, Tamafio 06, 07, 08, 09
REF 506, Tamafo 04 ,05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 506-X, Tamaro 04 ,05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 401, Tamafio 04, 051 06, 07, 08, 09, 10
REF 502, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 503, Tamafo 05, 06, 07, 08, 09, 10
os de Laringectomia | REF 305, Tamaho 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 311, Tamano 07, 08, 09, 10
REF 311-P, Tamafo 07, 08, 09, 10
REF 312, Tamafo 07, 08, 09,.10
REF 312-P, Tamano 07, 08, 09. 10
TRACOE Twist Plus | REF 313, Tamafo 07, 08,.09, 10
Tubos de Traqueostomia | REF 314, Tamarfio 07, 08, 09, 10
REF 316, Tamano 07, 08, 09, 10
REF 316-P, Tamano 07, 08, 0910
REF 888-316, Tamano 07, 08, 09 10
REF 888-316-P, Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 521, Tamafo 07, 08, 09, 10
REF 521-X, Tamafo 07, 08, 09, 10
Piezas de repuesto REF 521-XXX, Tamafio 07, 08, 09
REF 523, Tamano 07, 08, 09, 10
REF 523-X, Tamafo 07, 08, 09, 10
TRACOE kids - TRACOE | REF 350, Tamano 2.5, 3.0, 3.5, 4.0
TrS"JS;o;‘S?.Z GF')Z o | REF 355 Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0 (+ C-variaciones de longitud)
aonls | it REF 888-350, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0
REF 888-355, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0
REF 356,4e~xtenys'ion piece
REF 643, humid assist mini
REF 360, Tamafio 2.5 3.0 3.5 4.0
REF 361, Tamafo 2.5, 3.0, 3.5, 4.0
TRACOE silcosoft. | REF 362, Tamafio 2.5,' 3.0,3.5 4.0
Tubos de Traqueostomia | REF 363, Tamario 2.5, 3.0, 3.5, 4.0
para neonatos, infantes, | REF 370, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5,40,4.5, 50 5.5 (+ C-variaciones de longitud)
nifios REF 371, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5 (+ C-variaciones de longitud)
REF 372, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5 (+ C-variaciones de longitud)
REF 373, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5 (+ C-variaciones de longitud)

VIDA UTIL: 60 MESES
EXPEDIENTE No.: 20156452
RADICACION No.: 20181264571
FECHA: 21/12/2018

Accessorios

i

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2017130230 de 11 de
septiembre de 2017.
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' Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033909 DE 6 de Agosto 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos 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 CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ y
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios

Firma valida

Locacion: BEGOTA D.C.,
Colombia
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La salud
es de todos

Bogota D.C., 23/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

i

({9Uet identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

1015464665  expedida en o etk , en calidad de
uteifade | con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 2043320 del € ( &g

En ‘Iﬁ\ofecha Sﬁ notifico personalmente al Sefior(a) jf/qﬂ /‘) “CL?QS ‘
A &

Se le entreg6 una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en §_ folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

o
c.C. [ois 46!

Notificador:

Firma:

OGO cionl de vgtanc. ~10S ¥ Almentos - Invima .
B e

| invimo

S Naons g Vilndath Yekarents y Alrenlos
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