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

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 018831 del 18 de Marzo de 1996, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. V-001609, para el producto CATETERES MEDCOMP, a favor de COLOMBIAN MEDICARE LTDA.
con domicilio en SANTAFE DE BOGOTA D.C, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005024340 de 09/12/2005 el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2005V-001609-R1 para el producto CATETERES MEDCOMP, a favor de
COLOMBIAN MEDICARE LTDA con domicilio en BOGOTA D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2006006443 del 29/03/2006 el INVIMA Revoca Parcialmente la
Resolucion No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de corregir las referencias amparadas vy el
numero de registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2006009260 del 03/05/2008, el INVIMA modificd la Resolucion
No0.2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de autorizar la adicion de nuevas referencias.

Que mediante Resolucion No. 2007023377 del 11 de Octubre de 2007 el INVIMA maodificd la Resolucion
N0.2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de autorizar la adicién de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2010000491 de 19 de Enero de 2010, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de autorizar el cambio de cédigos de la referencias del
fabricante.

Que mediante Resolucion No. 2010032482 de 8 de Octubre de 2010 el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de autorizar nuevo domicilio del titular e importador
guedando para ambos casos quedando TRANSVERSAL 27 A # 53B-42; aprobar cambio de cdédigo de
referencias del fabricante quedando MR28010611, MR28010711, MR28010911, MR28010721,
MR28010921, MR28011121, MR28011421, MR2801123.

Que mediante Resolucién No. 2011039243 de 13 de Octubre de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de autorizar cambio de razén social de importador y de
titular guedando COLOMBIAN MEDICARE SAS; cambio en la codificacion de referencias y adicién de
referencias. -

Que medianté Resolucion No. 2012000214 de 11 de Enero de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No. 2012029045 de 24 de Septiembre de 2012 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de adicionar las siguientes referencias:
MFFL1524S MFFL1528S MFFL1532S MFFL1536S MFFL1524PC MFFL1528PC MFFL1532PC
MFFL1536PC MFFS1215S MFFS1220S MFFS1220S MFFS1224S MFFS1212lJ MFFS12151J
MFFS1220lJ MFFS12121J-2 MFFS12151J-2 MFFS12201J-2 MFFS15158 MFFS1520S MFFS1524S
MFFS15121J MFFS15151J MFFS15201J MFFS15121J-2 MFFS15151J-2 MFFS15201J-2 MC3LP-5SR.

Que mediante Resolucion No. 2013016935 de 17 de Junio de 2013 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2005024340 del 09/12/2005 en el sentido de aprobar la adicién del fabricante MARTECH MEDICAL
PRODUCTS, S.A. DE C.V. - CALLE MERCURIO N 486, PARQUE INDUSTRIAL MEXICALI 1,MEXICALI,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

BAJA CALIFORNIA, C.P. 21210, MEXICO.

Que mediante Resolucion No. 2014001199 de 22 de Enero de 2014 el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucién No. 2006006443 de 29/03/2006 en el sentido de relacionar las
referencias del Certificado de Venta Libre No. 5306-9-2004, las cuales se indicaron en el documento
emitido por MEDCOMP y allegadas con la solicitud de Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No0.2014003230 de 12 de Febrero de 2014 el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucién No.2007023377 del 11 de Octubre de 2007 en el sentido de figurar las
referencias detalladas que hacen parte de la solicitud de registro y de la modificacion del mismo.

Que mediante RESOLUCION No. 2014016547 DE 4 de Junio de 2014, el INVIMACORREGIO
FORMALMENTE la Resolucién No. 2014003230 de 12 de Febrero de 2014, en el sentido de
ADICIONAR las referencias que se indicaron en el documento emitido por MEDCOMP y allegadas con la
solicitud de correccion, quedando DUO-SPLIT CATHETER: DSP136S, DSP138S, DSP1361JS.

Que mediante RESOLUCION No. 2014016548 DE 4 de Junio de 2014, el INVIMA CORREGIO
FORMALMENTE la Resolucién 2014001199 de 22 de Enero de 2014 en el sentido de ADICIONAR las
referencias que se indicaron en el documento emitido por MEDCOMP con radicado 201313829

Que mediante Radicado No. 2015110980 de fecha 26 de Agosto de 2015, el Doctor CARLOS ANDRES
OJEDA ZAPATA, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad COLOMBIAN
MEDICARE SAS, con domicilio en BOGOTA — COLOMBIA, solicité Renovacién de Registro Sanitario
para el producto CATETERES MEDCOMP, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015012257 de fecha 12 de Noviembre de 2015, el INVIMA solicité al interesado
que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1.. Allegar formulario corregido y aclarado en el sentido de marcar la clasificacion correcta Ill,
segun el Articulo 7, Regla 8, literal b) y segtn la definicién de Sistema Circulatorio Central del
Decreto 4725 de 2005, que reza: "Corresponde a los siguientes vasos: arteria pulmonar, aorta
ascendente, arterias coronarias, arteria cardtida comun externa e interna, arterias cerebrales,
tronco braquiocefélico, vena cordis (coronaria mayor y senocoronario), vena pulmonar, vena cava
superior e inferior) y segin la descripcion del Dispositivo Médico este ingresa por las venas
subclavia o yugular interna, lo anterior también teniendo en cuanta la anatomia, que se describe a
continuacion: La vena subclavia se localiza en la parte superior y anterior de cada hemitérax y es
la continuacion directa de la vena axilar. La vena subclavia se origina en el punto en el que la vena
axilar alcanza el borde externo de la primera costilla, posteriormente pasa por debajo de la
clavicula, se dirige hacia adentro separada de la arteria subclavia por el misculo escaleno
anterior, y termina detras de la extremidad esternal de la clavicula, donde se une a la vena yugular
interna para formar el confluente yugulo-subclavio (de Pirogoff), origen de la vena braguiocefalica.
Ambas venas subclavias derecha e izquierda presentan de forma inversa, idéntica direccion, igual
longitud y las mismas relaciones. El trayecto venoso se puede dividir en dos segmentos: uno por
fuera del borde interno del masculo escaleno anterior, y otro por dentro del mismo. En la primera
porcion del trayecto, la vena pasa por debajo del tercio medio de la clavicula; por debajo, se apoya
sobre la cara superior de la primera costilla; por delrds se encuentra la insercién costal del
musculo escaleno anterior, que la separa de la arteria subclavia; y por delante se corresponde con
el musculo subclavio. Por dentro de la insercién costal del escaleno, la vena descansa sobre la
clpula pleural y se relaciona hacia delante por la porcion interna de la clavicula y el ligamento
costoclavicular, la arteria subclavia esta en un plano posterior y superior y entre ambas pasa el
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

nervio frénico. La longitud venosa tiene una media aritmética de 3.3 cm y un calibre con una
media de 9.9 mm.

2. Allegar formulario corregido en el sentido de, excluir la palabra kit de la presentacion comercial
y solo dejar la palabra set, lo anterior segin el Articulo 28 del Decreto 4725 de 2005.

3. Allegar estudios de trazas de oxido de etileno, toda vez gque este es el método con el que se
esleriliza el producto, lo anterior segiin el Articulo 18, literal i) del Decreto 4725 de 2005,

4. Allegar etiquetas legibles, toda vez que las etiquetas del fabricante tienen la escritura ilegible y
que conlengan todos los requisitos de los Articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005.

5. Allegar Estudios Clinicos del producto, toda vez que la explicacion de la pagina 792 no es vélida
en cuanto a que los estudios que menciona de Biocompatibilidad y deméas no soportan a los
Estudios Clinicos, si el producto se trata de un Dispositivo que no sea de innovacion se aceptan
Estudios Clinicos de otros productos, lo anterior segtn el Articulo 18, literal k) del Decreto 4725 de
2005.

6. Allegar Historial Comercial donde mencione si el producto ha presentado especificamente
ALERTAS SANITARIAS o no, lo anterior segtin el Articulo 29 del Decreto 4725 de 2005.

7. Allegar formulario corregido, en el sentido de ajustar el nombre del fabricante MARTECH
MEDICAL PRODUCTS, toda vez que aparece MARTECH MEDICAL PRODUCTS S A DE CV y
tiene que coincidir el nombre tal como consta en el Certificado de Venta Libre CVL."”

Que mediante Radicado No. 2015163716 de fecha 9 de Diciembre de 2015, el Doctor CARLOS
ANDRES OJEDA ZAPATA, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad COLOMBIAN
MEDICARE SAS, con domicilio en BOGOTA — COLOMBIA, allego respuesta SATISFACTORIA al Auto
No. 2015012257 de fecha 12 de Noviembre de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015012257 de fecha 12 de Noviembre de 2015, se
evidencia que da cumplimiento a los requerimientos realizados, toda vez que, allega formulario
corregido con clasificacion de riesgo 1l y el nombre del fabricante ajustado, en presentacién comercial la
palabra kit fue excluida del formulario, allega estudios de trazas de oxido de etileno, etiquetas legibles
con la informacién y simbologia correspondiente, estudios clinicos del producto, historial comercial
notificando la alerta que el producto presentd, cumpliendo con lo dispuesto en el Decreto 4725 de 2005.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CATETERES MEDCOMP
MARCA(S): MEDCOMP
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016DM-001609-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

E.I Director de Dispositivos Médicos y ofras 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.

TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

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

RIESGO:

COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION

COMERCIAL.:

OBSERVACIONES:

Institut Nacienal de Yigilontia de Medicomentas v Mimentos - INVIMA

{arrern 10 N 44 /28
PEY: 2948700

Bogatd - Colombia
woww,nvima. gov.co

COLOMBIAN MEDICARE SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
MARTECH MEDICAL PRODUCTS con domicilio en MEXICO

MEDICAL COMPONENTS, INC. (MEDCOMP) con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA
COLOMBIAN MEDICARE SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
COLOMBIAN MEDICARE SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO QUIRURGICO

i
CHRONOFLEX, PELLETHANE, POLIESTER, ACETAL, ISOPLAST, ABS,
SILICONA, TECOFLEX, CARBOTHANE, ACERO INOXIDABLE, NYLON
MONOFILAMENTO ENROLLADO, PVC, TECOTHANE, NYLON ZYTEL,
TRIAX, POLIETILENO, VYTHENE, LDPE, POLIPROPILENO, ACETAL
CO-POLIMERO, ESTANE, TITANIO.

PARA ACCESO VASCULAR Y PERITONEAL DE CORTO O LARGO
TERMINO.

SETS
REFERENCIAS A REGISTRAR
SET DE CATETER SPLIT CATH il
ASPC20-3E.
ASPC22-3E.
ASPC24-3E.
ASPC28-3E.
ASPC32-3E.
ASPC36-3E.
ASPC40-3E.
ASPC55-3E.
ASPC2416-3E.
ASPC2816-3E.
ASPC3216-3E.
ASPC3616-3E.
ASPC4016-3E.
ASPC5516-3E.
ASPC24-3PCE.
ASPC28-3PCE.
ASPC32-3PCE.
ASPC36-3PCE.
ASPC2416-3PCE.
ASPC2816-3PCE.
ASPC3216-3PCE.
ASPC3616-3PCE.
ASPC24-3WOE.
ASPC28-3WOE.
ASPC32-3WOE.
ASPC36-3WOE.
ASPC40-3WOE.
ASPC55-3WOE.
ASPC24-3PCWOE.
ASPC28-3PCWOE.
ASPC32-3PCWOE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

ASPC36-3PCWOE.
ASPC24-3DSE.
ASPC28-3DSE.
ASPC32-3DSE.
ASPC36-3DSE.
ASPC40-3DSE.
ASPC55-3DSE.
SET DE CATETER SPLIT CATH Il TRANSLUMBAR
ASPC40-3TLE.
ASPC55-3TLE.
SET DE CATETER SPLIT CATH lll PEDIATRICO
ASPC15P-XL
ASPC18P-XL
ASPC24P-XL
SET DE CATETER SPLIT STREAM
SST24E.
SST28E.
SST32E.
SST36E.
SST40E.
SST2416E.
SST2816E.
SST3216E.
SST3616E.
SST4016E.
SST24WOE.
SST28WOE.
SST32WOE.
SST36WOE.
SST40WOE.
SST24SE.
SST28SE.
SST32SE.
SST36SE.
SET DE CATETER FREE FLOW
MFFL1524S
MFFL1528S
MFFL1532S
MFFL1536S
MFFL1524PC
MFFL1528PC
MFFL1532PC
MFFL1536PC
MFFS1215S
MFFS1220S
MFFS1224S
MFFS12121J
MFFS12151J
MFFS12201J
MFFS12121J-2
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
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.

MFFS12151J-2
MFFS12201J-2
MFFS1515S
MFFS15208
MFFS1524S
MFFS15121J
MFFS15151J
MFFS15201J
MFFS15121J-2
MFFS15151J-2
MFFS15201J-2
SET DE CATETER ESCHELON
MCST1524-2E.
MCST1528-2E.
MCST1532-2E.
MCST1536-2E.
MCST1540-2E.
MCST1524-2SE.
MCST1528-2SE.
MCST1532-2SE.
MCST1536-2SE.
MCST1540-2SE.
SET DE CATETER TITAN HD
THD155024SE.
THD155028SE.
THD155032SE.
THD155036SE.
THD155040SE.
THD155055SE.
THD155224E.
THD155228E.
THD155232E.
THD155236E.
THD155224SE
THD155228SE.
THD155232SE.
THD155236SE.
THD155424SE.
THD155428SE.
THD155432SE.
THD155436SE.
THD155440SE.
THD155624E.
THD155628E.
THD155632E.
THD155636E.
THD155624SE.
THD155628SE.
THD155632SE.
THD155636SE.

Pagina 6 de 15
Institute Nacianal de Vigilantia de Medicomantas v Alimantos — INVIMA
Carrern 10 N.264/28

& £
PBX. 2948700 5 im li.:Net m
150 8001 -
Bogotd - Colombia
wvwinvim.govo EArEGADR gy ionhie

GP202-1 SC 7311 CO-5C-7341-1




TODOS PORUN
~ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

8 sy iﬁvtﬁ‘ﬁﬂ

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

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 lay 1437 de 2011,

SET DE CATETER TESIO BIOFLEX
PBF

BFS-6E.
BFR-6E.
BFL-6E.
BFS-6CTT
BFR-6CTT
BFL-6CTT
BFSS

BFRS

BFLS
BFS-6SE
BFR-6SE.
BFL-6SE
BFS-6WOE.
BFR-6WOE.
BFL-6WOE
BTT

o )

FTT10

RTT

PCTT

BF11A

BF11V
BF11AVS
SET DE CATETER HEMO-FLOW
HFS24E.
HFS28E.
HFS32E.
HFS36E.
HFS40E.
HFS24PCE.
HFS28PCE.
HFS32PCE.
HFS36PCE.
SET DE CATETER DUO-SPLIT
DSP134SE
DSP136SE
DSP138SE
DSP139SE
DSP134PSE
DSP136PSE
DSP138PSE
DSP139PSE
DSP1341JSE
DSP1361JSE
DSP138I1JSE
DSP1391JSE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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,

SET DE CATETER HEMO-CATH
MC101241
MC101242
MC101243
SL28E.
SL32E.
SL28PCE.
SL32PCE.
SDL136E
SDL138E
SDL139E
SDL1311E
SDL1314E
SL15E

SL20E
SL24E

SL12P

SL18P
SL24P

SET DE CATETER DUO-FLOW SOFT-LINE
XTP94MT
XTP96MT
XTP98MT
XTP941JS
XTP96IJS
XTP98I1JS
XTP114MTE
XTP116MTE
XTP118MTE
XTP119MTE
XTP1141JSE
XTP1161JSE
XTP118IJSE
XTP1141JS-2
XTP1161JS-2
XTP1181JS-2
T73M

T74M

T94M

T96M

T98M
T1141JS-2
T1161JS-2
T1181JS-2
T114ME
T116ME
T118ME

SET DE CATETER DUO-FLOW 400XL
DFXL144MTE
DFXL146MTE

Ingituts Nogionol de Vigilonda de Medicomentos v Alimentos — INVIMA by "'ﬁ %

Carrers 10 N.264 /28 7 4 wi

PBY;: 2948700 gf i2 w li:Net &
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

DFXL148MTE
DFXL149MTE
DFXL1441JSE
DFXL1461JSE
DFXL148IJSE
DFXL1491JSE
SET DE CATETER TRIPLE LUMEN T-3
MC011501
MC011502
MC011503
MC011504
MC011505
SET DE CATETER DUO-FLOW SIDE BY SIDE
XTP94MT=
XTP96MT=
XTP98MT=
XTP941JS=
XTP961JS=
XTP114MT=
XTP116MT=
XTP118MT=
XTP119MT=
XTP1141JS=
XTP1161JS=
XTP1181JS=
XTP126MT=
XTP128MT=
XTP129MT=
XTP125JS=
XTP1261JS=
XTP1281JS=
XTP114CT=
XTP116CT=
XTP118CT=
XTP114lJC=
XTP1161JC=
XTP1181JC=
SET DE CATETER TRI-FLOW PARA INFUSION
XTP3114MTE
XTP3116MTE
XTP3118MTE
XTP3119MTE
XTP31161JSE
XTP3118IJSE
SET DE CATETER FEMORAL
MCF64
MCF55
MCF10

MCF6
MCFK64
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos vy otras Tecnalogias 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.

MCFK550
MCFK100
MCFK860 )
SET DE CATETER SUBCLAVIO
MCYK306PSE
MCYK308PSE
SET DE CATETER CAVH
MC14CAVH3
MC5CAVH3
MC7CAVH4
MC8CAVH4
MC8CAVH4F
MC8CAVHG
SET DE CATETER PRO-PICC CT
MR17034101
MR17035101
MR17035201
MR17036201
MR17036301
MR17034102
MR17035102
MR17035202
MR17036202
MR17036302
MR17034105
MR17035105
MR17035205
MR17036305
SETS DE CATETER VASCU-PICC
VP3S-MNS
VP4S-MNS
VP5S-MNS
VP4D-MNS
VP5D-MNS
MR17013101
MR17014101
MR17015101
MR17014201
MR17015201
MR17016201
MR17015301
MR17014102
MR17015102
MR17015202
MR17016202
MR17015302
MR17013105
MR17014105
MR17015105
MR17014205
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

MR17015205
MR17015305
VP4S-C
VP5S-C
VP4D-C
VP5D-C
VP4SL-C
VP5SL-C
MR170111024S
MR170111224S
MR 1701260245
MR170126224S
SET DE CATETER PICC NEONATAL
MR17011121
MR17011101
MR17012601
VP1.9520-NS
VP1.9550-NS
SETS DE CATETER LINEA MEDIA
ML3S20
ML4S20
ML5S520
ML4D20
ML5D20 )
SET DE CATETER PRO-LINE CT
MR28035101
MR28036101
MR28037101
MR28036201
MR28037201
SET DE CATETER CVC LARGO TERMINO
MR28010611
MR28010711
MR28010911
MR28010721
MR28010921
MR28011121
MR28011421
MR28011231
SET DE CATETER UNILUMEN MULTI-CATH
CSP-1406
CSP-1408
CSP-1412
CSP-1606
CSP-1608
CSP-1612
CSP-1806
CSP-1808
CSP-1812
CSP-2005
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

CSP-2405
SET DE CATETER DOBLE LUMEN MULTI-CATH
MC2LP-35S
MC2LP-38S
MC2LP-313S
MC2LP-313SR
MC2LP-330S
MC2LP-585
MC2LP-5S
MC2LP-530S
MC2L-6S
MC2L-85
MC2L-8SR
MC2L-12S
MC2L-715S
MC2L-720S
MC2L-730S
MC2L8-4S
MC2L8-6S
MC2L8-8S
MC2L8-12S
SET DE CATETER TRIPLE LUMEN MULTI-CATH
MC3LP-58S
MC3LP-5S
MC3LP-530S
MC3L-6S
MC3L-8S
MC3L-12S
MC3L-8SR
MC3L-715S
MC3L-720S
MC3L-730S
MC3LP-55R
SET CATETER CUATRO LUMENES MULTI-CATH
MC4L-6S
MC4L-8S
SET DE CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL
MC200101
MC200102
MC200201
MC200202
MC200301
MC200302
MC200401
MC200402
MDC31S
MDC32S
MDC37S
MDC42S
MDC47S
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

MSC185
MSC315
MSC37S
MSC42S
MSC46S
MPP40C
MPP41S
MPP46S
MDC57C
MDC83C
MPP41C
MPP57C
MPP60C
MPD-242
MPD-1465
MPD-141
MPD-146
MPD-257
MPD-263
MPD-160
MPD-118
MR190305
MR 190405
MR190505
MR 190605
MR190310
MR190410
MR190510
MR190610
MR190421
MR190422
MR190521
MR190522
MR190411
MR190412
MR190511
MR190512
MR193421
MR 193422
MR 193521
MR193522
MR193411
MR193412
MR193511
MR193512
MR192421
MR192422
MR192521
MR192522
MR192411
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E_I Director 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.

MR192412
MR192511
MR192512
MR210780
MR190610
MR190421
MR190422
MR 190521
MR190522
MR190411
MR190412
MR190511
INTRODUCTOR DE RASGAR CON VALVULA
MR190703
MR190803
MR190903
MR191003
MR191103
MR191203
MR191303
MR191403
MR191503
MR191603
MR191703
VS355
V5455
V8555
VS655
VS355
VS455
VS555
VSB55
GUIAS VASCULARES
MRI119100801
MRI19180450
MRI19180701
MRI19180801
MRI19181301
G45S
G65S
MC35
MC38
MC120
MC35-J
MC38-J
MC150J
AGUJA INTRODUCTORA SUPER CORTANTE
MC52
MC217
MC215S
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016006512 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

MC217S
KIT DE REPARACION
RPK-01
ADAPTADOR LUER DE TITANIIO
MTC
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 1983471
RADICACION: 2015110980
FECHA: 26/08/2015

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo los Radicados No. 2015110980 y 2015163716.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR 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 cadigo 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. alos 25 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7Y
f:m“‘y'& e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: hdemoyag, Técnico: kcervantesm Revisd: cordina_varios

a
Location: Bogota; CO

Pagina 15de 15

150 9001

Institute Hocinnal de Vigilanda de Medicamantos y Mlimentos — INVIMA
Correra 10 N.264/28
PEX: 7948700

Bagatd - Colombia

WWwLiRvIm.gov.o lcontet

BCT731-1 CO-5C-7341-1



