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Repiblica de Colembla
Ministerlo de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018009173 DE 2 de Marza de 2018
Por |a cual se conc¢ede un Reglstro Sanitario
El Director técnico de Dispositives 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 20085, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005

COMNSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOUCITADO LA GONCESION DE UM REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO COM BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECMICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEOICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM 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 PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: SISTEMA DE MANEJO DE FLUIDOS CANISTERS Y ACCESORIOS
MARCA: CARDINAL HEALTH
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0017673
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH PR 218 ING CON DOMICLLIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CARDINAL HEALTH MALTA 212 LTD. CON DOMICILIO EN MALTA
IMAPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA SAS CON DGMICILIQ EN BOGOTA-D.C.
CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
SPECIAL PRODUGTS SURGERY LTDA. - SPS LTDA. CON DOMICILIQ EN CALI - VALLE
LINDE COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
RONELLY SA. CON DOMICILIO EN ENVIGADO — ANTIOQUIA
SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS S.A.S./ SWL S A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMEIA $.L LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.LLTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LINDE COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
RONELLY SA. CON DOMICILIO EN ENVIGADO ~ ANTIOQUIA
SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS SASJ SWL SA.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA. - SPS LTOA. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

TIPQ DE DISPOSITIVO HNO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:

SISTEMA DE MANEJO DE FLUIDOS COMPOSICION CUALITATIVA

CANISTERS Y ACCESORIOS
CANISTER FOLICARBONATO
LINERS, TAPA POLIESTIRENO
ADAPTADORES, ACCESORIOS POLIESTIRENO,POLIETILENO, PROPILENO

Usos: INDICADO PARA REMOVER SANGRE Y / O FLUIDOS CORPORALES, ESTOS FLUIDOS PUEDEN SER

SUCCIONADOS DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS, O EN OTRAS APLICACIONES QUE
REQUIERAN REMOCION DE FLUIDOS ACUMULADOS. EL PRODUCTO SE UTILIZA EN SALAS DE
CIRUGIA, PERO TAMBIEN SE USAN EN SALAS DE RECUPERACION POST OPERATORIO. LOS
CONTENEDORES DE RECOLECGION MANTIENEN LOS FLUIDOS HASTA QUE SON DESEGHADOS.

PRESENTACION COMERCIAL: EL PRODUCTQ, CANISTERS, SUS TAPAS Y ENTUBADOS DE SUCCION SON SUMINISTRADOS SIN
ESTERILIZAR, EMPACADOS UNITARIAMENTE EN BOLSA SELLADA Y EN CAJA DE CARTOM
INDICANDO EL NUMERO DE UNIDADES CONTENIDAS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CODIGO O
FAMILIA DE LA REFERENCIA MODELO DESGRIPCION
SISTEMA DE MANEJO DE .
FLUIDOS CANISTERS Y §5652.928 :D%E;{Aw FLEX DOUBLE CANISTER ROLL STAND!
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 68652-149 MEDFVAC® REGULATOR BRACKET
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65651-700 MEDLVAC® CRITICAL MEASUREMENT
ACCESCRIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018009173 DE 2 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Saniario
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El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las faculades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decrefo

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SISTEMA DE MANE IO DE
ACCESCRIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 85652-002 MEDI-VAC® TWO CANISTER MANIFOLD

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-003 MEDKVAC® THREE CANISTER MANIFOLD

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS ¥ 656852004 MEDIVAC® FOUR CANISTER MANIFOLD

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-104 MEDI-VAC® PIGTAIL CONNECTOR

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y £5652-108A MEDIVAC® TUBING BARB

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS ICONNECTOR

FLUIDOS CAMISTERS Y asg52.100 [1EDHVAC® CRD FLEX ADVANTAGE RIGHT ANGLE

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-118 MEDI-VAC® ACCESSORY PORT CONVERTOR

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS FARGE

FLUIDOS CAMISTERS Y 66652-120 MEDLVAC® ACCESSCRY PORT CONVERTOR

SISTEMA DE MANEJO OF
ACCESORIOS [FONNECTOR

Sl anianil gsasaisg MEDIVACE  UNIVERSAL  FEMALE DI

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-134 MEDIVACS® VARIABLE HEIGHT ADAPTER

SISTEMA DE MANEJQ DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y B65652-137 MEDIVAC® METAL MALE NPT CONNECTOR

SISTEMA DE MANEJO DE

ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65852-145 MEDI-VAC® WALL PLATE WITH HOLES

SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652-500

ACCESORIOS paeoitn

MEDLVAC® MOBILE SUCTION CART, 4 PLACE]

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS JMOUNT, MEDIUM

FLUIDOS CANISTERS Y 65a52-510 [MEPFVAC® MOBILE SUCTION CART, REGULAR

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-543 MEDIVAC@ TEE ¥/8' X 38"

SISTEMA DE MANEJO DE

ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652-580 MEDEVAC® VACCUM ON-OFF VALVE

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 85652.588 _I-_’fLDLl-VAC@ MOBILE SUCTION CART, 4 PLACE]

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 85852-587 gsg;?\ce BIOBILE SUCTION CART, 4 PLACE

SISTEMA DE MANEJO DE

ACCESORIOS

FLUIDOS CANISTERS Y 65652.596 [AEDMVAC® REGULATOR MOBILE SUCTION PART

SISTEMA DE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUICOS CAMISTERS Y 65652-527 MEDLVACE REGULATORR MOBILE SUCTION, LOWY

SISTEMA CE MANEJO DE
ACCESORIOS

FLUIDOS CAMISTERS Y ] '}‘fﬁ}'&mw CRD FLEX 1000Mi CAMISTER WITH

SISTEMA DE MANEJO DE

ACCESCQRIOS REGULATOR BRACKET

FLUIDOS CANISTERS Y 65652612 EDFVAC® CRO FLEX 1000ML CAMISTER WITH
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
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RESOLUCION No. 2018009173 DE 2 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 da 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SISTEMA DE MANEJO OE
FLUIDOS CANISTERS Y esasoeta ok, JJC0ME  FLEC, CANBIER | Wit
ACCESORIOS F
SISTEMA DE MANEJO DE
EUB S A ETERE casszsts [IEOLVACO CRO FLEX 1500ML GANISTER WiTH
ACCESORIOS
D el gcsszgqy MEOLVACO CRD FLEX 1500ML GAMISTER WTH
P REGULATOR BRACKET
SISTEMA DE MANEJO DE
MEDIVAC® 1500ML FLEX CAMISTER WITH
FLUIDOS CANISTERS Y 85852.618
e oA STRAIGHT CONNECTOR
SISTEMA DE MANEJO OE : =
b os TR 65652431 [/SOLVACE CRO FLEX 3000WL CANISTER vaTH
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE 7
FLUIDOS CANISTERS ¥ B5852-632 ;E&&%R%R;gcﬁlﬁ_x 3000ML CANISTER wiTH
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OE
EDLVAC® 3000ML FLEX CANISTER WITH
FLUIDOS CANISTERS Y 65852633 e e R
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652.686 [MEDI.VACE MOBIE SUCTION CART, 8 PLACE
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJD DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652004 MEDIVAC® 1L FLEX POLY CANISTER WITH DISS
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652:305 JMEDFVACS 1.5L FLEX POLY CANISTER WITH DISS
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
MEDLVAC® FLEX 1000ML/1500M, GUARD [ 3000ML
FLUIDOS CANISTERS Y 85852911
rsieedl SINGLE CANISTER BASE STAND
SISTEMA DE MANEJO OE
L UIDS CATT T ok sesz013 MEDLVACO FLEX SINGLE CANISTER BASE STAND
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652.914 MEOFVACS® 3L PG TEE HOSE
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OF
FLUDOS CANISTERS Y 65652-915 MEDLVAC® 1.5L FLEX PC TEE
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652:916 MEDRVAG® 1L FLEX PC TEE
ACCESORIOS
SISTEMA OE MANEJO DE
MEDFVAC® FLEX 1000ML/A500ML, GUARD |
FLUIDOS CANISTERS Y 85652.024 .
e T 600OML SINGLE CANISTER ROLL STAND
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652122 PEDLVAGS SPECIVMEN SOCK STANDARD
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS ¥ 65652123 [MEDHVACE SPEGIMEN SOCK SHORT
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652124 MEDFVACS SPECIMEN SOCK LARGE-PORT
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OF
FLUIDOS CANISTERS Y 65652169 PAEDRVACS SPECIMEN SOCK FEMALE
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJD DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65652620 FLEX ADVANTAGE® TANDEM TUBE, 20"
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO OE
FLUIDOS CANISTERSY | 65851-810C JMED-VAG® FLEX ADVANTAGE LINERS 1000ML
ACCESORIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018009173 DE 2 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamenlos 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

SISTENA DE MANEI0 DE
FLUIDOS CANISTERSY | 65851820 JMEDIVACS FLEX ADVANTAGE LINERS 1500ML
ACCESQRIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERSY | 65651-930C MEOKVACS FLEX ADVANTAGE LINERS 3000ML
ACCESORIOS
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y |B5651-810PG [0 ot ko ACUARTAGE LINERS 3000M1 GEL
ACCESORIOS SHOTIO!

SISTEMA DE MANEJO DE | '
FLUIDOS CANISTERS Y 85351-520PG MEDLVAC® FLEX ADVANTAGE LINERS 3000ML GEL

bsdseslls AC SUCTION LINE 2000ML
SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOSCANISTERSY  |85651-030PG ps ot et e atagmn - RS 3000ML GEY
ACCESORIOS sue
SISTEMA DE MANEJG DE
MEDI-VAC® FLEX ADVANTAGE LINERS 30004L GEL
FLUIDOS CAMISTERSY | 65851810PG G 5/GTION LINE 1000ML

SISTEMA DE MANEJO DE =
FLUIOOS CANISTERSY | 85051620PG [0 v oo TLEX ADVANTAGE LINERS 3000ML o=y
ACCESORIOS

SISTEMA DE MANEJO DE
FLUIDOS CANISTERS Y 65651930PG MEDI-VAC® FLEX ADVANTAGE LINERS 3000ML GEU

ACCESORIOS VAC SUCTICN LINE 3000ML
VIDA UTIL: 5ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20141517

RADICACION NO.: 20181039023

FECHA DE RADICACION: 0103 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION 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 B LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIGN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUGION QUECARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULQ 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMFLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE MARZO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TEGNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLQGIAS
Proyecto: Legal; salbam, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 20180215398 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Disposilivos Médicos y ofras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20141517 RADICACION: 20181067570 FECHA: 10/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017673 VIGENCIA: 02/03/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 2018009173 de 2 de Marzo de 2018, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017673 para el producto SISTEMA DE MANEJO DE FLUIDOS
CANISTERS Y ACCESORIOS a favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante eserito nimero 20181067570 radicado el 10/04/2018, el Doctor DOGARTZE SARRIA
ARAMBARRI, acluanda en calfidad de CARDINAL HEALTH 200 LLC, presenté solicitud de modiflcacian
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE REFERENGIAS Y ADICION DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicltado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién téenica legal allegada anlte la Direccién de Dispositivos M&dices y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicién de esta modificacién.

Lo anterior, da conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 dal 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 automalica, teniendo en cuenta sl riesgo del Dispositivo
Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018009173 del 02/0%/2018 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0017673 a favor de CARDINAL HEALTH 200 LLC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA DE MANEJO DE FLUIDOS
CANISTERS Y ACCESORIOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, &n el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, QUEDANDO: 3651 BIRCHWOOD DRIVE, Waukegan,
IL, USA,

ADICION DE REFERENCGIAS: 65651-510, 85651-515, 65651-530, 65652511, 65652-516, 65652-
5§31, 65652-513, B6652-518, 65652-533, 65652-542A, 65651-212, 65651-220, 65651-230, 65651-
312, 65851-395, 65652-132, 65652-148, 65652-542A, 359, 360,361,

ADIGION DE ETIQUETAS: Se adicionan las siguientes referencias: 65651-510, 65651-515,
65651-530, 65652-511, 65652-516, 65652-531, 65652-513, 65652-518, 65652-533, 65652-542A,
65651-212, 65651-220, 65651-230, 65651-312, 65651-395, 65652-132, 65652-148, 65652-542A,
359, 360,351,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presante resolucian procade tnicamente el Recurso de Reposicion,
qQue daberd interponerse ante ¢l DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018021599 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Disposilivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias sigulentes a su nefificacién, en los términos seftalados en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Centencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esla Resolucién quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar el Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnolagfas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

de conformidad con lo previsto per el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

cf)ﬁ
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Lega): kpusrtac, Téenico: yoiarg R
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004911 DE 19 de Febrero 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: SPIROMETER - INCENTIVO RESPIRATORIO, O, ESPIROMETRO VOLUMETRICO
DE INCENTIVO

MARCA: VYAIRE
AIRLIFE

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0022970

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): VYAIRE MEDICAL, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): VYAIRE MEDICAL, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,;
CHINAMED PRODUCTS (CHINA) LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE;
R.P. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE;
R.P. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
Tuberia Corrugada

Objetivo de Volumen
Guia de caudal
Boquilla

Copolimero de Polipropileno

Polietileno de Alta Densidad

Polivinil Cloruro

Polietileno de alta Densidad, o Polietileno

Bola del Espirometro Polipropileno
Indicador de volumen superior Polipropileno
Indicador de volumen medio Polipropileno

Indicador de volumen parte inferior | Polipropileno

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

Chip de calibracion

Copolimero de Polipropileno

Boton, tapa, base,vastago,
sistema de valvula

copolimero de Estireno Butadieno

Hogar

Poliestireno

Lubricante de Silicona

Silicona

Anillos de piston

Polietileno de alta Densidad

entubado

EtilVinilAcetato
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021004911 DE 19 de Febrero 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.

USOS: ESTIMULAR LA RESPIRACION PROFUNDA EN PACIENTES
INDICAR EL VOLUMEN DE LA RESPIRACION DEL PACIENTE O FLUJO QUE
PROVEE INCENTIVO AL PACIENTE PARA MEJORAR SU RESPIRACION
PRESENTACION COMERCIAL:UNITARIO Y MULTIEMPAQUE DE 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CcODIGO, MODELO O R
REFERENCIA DESCRIPCION
SPIROMETER VOL INCENT4000ML W/1WAY
001901A VALVE
001902A KIT VIS 001902A W SET UP BAG
SPIROMETER VOL INCENT2500ML W/1WAY
001903A VALVE
001904A SPIROMETER VOL%J;\;IE SINCENTIVE 2500ML
001905A SPIROMETER PED VOL INCNT2500ML W/1WY
VLV
EXPEDIENTE NO.: 20197424
RADICACION NO.: 20211028034

FECHA DE RADICACION: 18 02 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 19 DE FEBRERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ra

."'. | P
- _k]‘___,. 3 ;}_\____\_- L
I oy --,_F.f___
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO: JGILV,, REVISO: CORDINA_VARIOS
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