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. 2021010408 DE 26 de Marzo 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: CIRCUITOS DE RESPIRACION / ANESTESIA DE PACIENTES VENTILADOS
MECANICAMENTE-CIRCUITOS RESPIRATORIOS
MARCA: ALTECH
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0023254
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MEDITERA TIBBI MALZEME SAN. VE TIC. A.S. CON DOMICILIO EN TURQUIA
IMPORTADOR(ES): TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): TECNICA ELECTRO MEDICA S A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION
MEDICO CUALITATIVA

*TUBOS CONECTORES EN "Y"Y CODO ( CON
O SIN PUERTOS)
*CIRCUITO DE ANESTESIA CON
EXTREMIDADES Y BOLSA RESPIRATORIA
*CIRCUITO DE ANESTESIA CON BOLSA
RESPIRATORIA EXTREMIDADES / FILTRO
BACTERIANO-

VIRAL / MASCARILLA / CO 2 LINEA DE
MUESTREO
*CIRCUITO MEDI-FLOW CON BOLSA DE
RESPIRACION PARA EXTREMIDADES / FILTRO

Tubos: PE corrugado /
PP extensible / PVC de
anima lisa
BACTERIANO / GAS LINEA DE MUESTREO
*CIRCUITO COAXIAL DE FLUJO BAJO CON
TRAMPA DE AGUA DOBLE INTEGRADA
*CIRCUITOS SEMICERRADOS CON VALVULAS
*CIRCUITOS CON TRAMPA DE AGUA
*CIRCUITOS DE VENTILACION CON
EXTREMIDADES Y CAMARA MDI

USOS: TUBOS CONECTORES QUE SE UTILIZA PARA PROPORCIONAR AIRE, UNA
COMBINACION DE AIRE Y / O GAS ANESTESICO Y OXIGENO.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X 30 UNIDADES, CAJA X 40 UNIDADES, CAJA X50 UNIDADES, CAJA X 70
UNIDADES - ESTERILES O NO ESTERILES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
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FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA

VER ANEXO 1 VER ANEXO 1

LINEA DE PRESION
PROXIMAL AL-2100-020/9.V004
CIRCUITO,ADULTO,CORRUGA

HME BACTERIANA-VIRAL
FILTRO

HME BACTERIANA-VIRAL
FILTRO, ESTERIL

AL-08016.V001

AL-080169.V001

FILTRO BACTERIANO-VIRAL AL- 08018.V001

FILTRO BACTERIANO-VIRAL,
ESTERIL

LINEA DE MUESTREO DE GAS
3MT

LINEA DE MUESTREO DE GAS
2MT

CIRCUITO RESPIRATORIO,
ADULTO,

CIRCUITO RESPIRATORIO,
ADULTO,

CIRCUITO RESPIRATORIO,
PEDIATRICA, DE ANIMA LISA

CIRCUITO RESPIRATORIO,
ADULTO,

CIRCUITO RESPIRATORIO,
PEDIATRICA, DE ANIMA LISA AL-1502- 060.V001
CON BOLSA
CIRCUITO RESPIRATORIO,
PEDIATRICA, DE ANIMA LISA
CON BOLSA DE
RESPIRACION
CIRCUITO RESPIRATORIO
IPPB, ADULTO, DE CANON AL-3210-006.V003
LISO
CIRCUITO RESPIRATORIO
IPPB, ADULTO, DE CANON
LISO CON COLECTOR DE
AGUA SIMPLE

AL-080189.V001

AL-0512

AL-0519

AL- 12009.V006

AL-12009.V007

AL-1500.V002

AL-1202-060.V004

AL-1502- 060.V005

AL-3210- 026.V001
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ANEXO 1 - REFERENCIAS PRODUCTOS CIRCUITOS RESPIRATORIOS

. GMDN
. NUMERO DE | &!
CODIGO DE BARRAS | MARCA NOMBRE DE LA ETIQUETA | SN0 BE COCI)DIG
+M485AL21000209V00 LINEA DE PRESION PROXIMAL | AL-2100-
40V ALTECH | GIRCUITO ADULTO,CORRUGA | 020/9.vo04 | 37706
+M485AL08016V0011U |  ALTECH HME BACJEEF'{%NA'V'RAL AL-08016.V001 | 46816
+MA485AL080169V0011 HME BACTERIANA-VIRAL AL-

$ ALTECH FILTRO, ESTERIL 0sote9.voo1 | 81134
+M485AL?/3018V00” ALTECH FILTRO BACTERIANO-VIRAL | AL- 08018.V001| 60837
+M485AL080189V0011 FILTRO BACTERIANO-VIRAL. AL-

+ ALTECH ESTERIL 080189.vo01 | 00839
+M485ALO5121Y ALTECH | HINEADE MugﬁlREo DE GAS AL-0512 45566
+M485AL05191+ ALTECH | LINEADE MUZESIREO DE GAS AL-0519 45566

+MAB5AL12009V0061 CIRCUITO RESPIRATORIO,

2 ALTECH ADULTO, AL- 12009.V006 | 37706
+M485AL12009V0071X |  ALTECH C'RCU'T%EEE%RATOR'O’ AL-12009.V007 | 37706
+MA485AL1500V0021M CIRCUITO RESPIRATORIO,

; ALTECH PEDATRIOA DE AMIVALIGA | AL-1500.v002 | 37706

+MA4B5AL1202060V004 CIRCUITO RESPIRATORIO, AL-1202-

1T ALTECH ADULTO, 060.v004 | 37704

CIRCUITO RESPIRATORIO,
+M485AL115$2060V001 ALTECH PEDIATRICA, DE ANIMA LISA éé‘é&%{ 37704
CON BOLSA :
CIRCUITO RESPIRATORIO,
FMABOALISOZ000VO0S | Al TECH | PEDIATRICA, DEANIMALISA | A1502 | 37704
CON BOLSA DE RESPIRACION :
+MA485AL3210006V003 CIRCUITO RESPIRATORIO AL-3210-
1T ALTECH | \opg ADULTO, DE CANON LISO|  oo6.voo3 | 37706
CIRCUITO RESPIRATORIO
+M485AL3210026V001 IPPB, ADULTO, DE CANON LISO |  AL-3210-
1T ALTECH CON COLECTOR DE AGUA 026.V/001 37706
SIMPLE
EXPEDIENTE NO.: 20199665
RADICACION NO - 20211055655
FECHA DE RADICACION: 23 03 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.
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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 26 DE MARZO DE 2021
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
PROYECTO: LEGAL: STORRESS TECNICO: MSANDOVALC , REVISO:CORDINA_VARIOS LPINTOV

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/04108
12:15:37C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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