i Republica de Colombia
inisterio de Salud y Proteccion Scocial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Direclora Técnica de Dispositvos Meédicos y otras Tecnologias dsf Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decrete 582 de 2017. ’

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2008002420 del 02 de febrero de 2009, el INVIMA cencedié permiso de
comercializacion No INVIMA 2008EBC-C0C3189 al producto monitor de signos vitales welch allyn accesorios,
repuestos v software, a favor de Md International Inc con domicilio en Estados Unidos de América, en la modalidad
importar y vender.

Que mediante escrito 20181230498 del 08 de Noviembre de 2018, la Doctora Carclina Quintero Arfas actuando en
calidad de apoderada de WELCH ALLYN INC, solicita Renovacidn al Permiso de Comercializacion para el producto
MONITOR DE SIGNOS VITALES WELCH ALLYN ACCESORIOS, REPUESTOS ¥ SOFTWARE,

Que mediante Auto nimero 2019006329 del 31 de Mayo de 2019, el INVIMA informa a |a interesada que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite soficitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:
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1. Allegar CVL de conformidad con los arficuics 29 y 44 del decrete 4725 del 2005, donde se encuehtren
descritas las referencias tal y como se diligenciaron en el anexo 1 de su solicitud, tenga en cuenta que en el
CVL también debe reposar los accesorios y licencias de scftware que se encueniran en el anexc. Lo
anterior se solicita teniendo en cuenta que no coincide lo diligenciado en ef formulario con ef CVL allegado,
as/ mismo se destaca gue siempre ias referencias y/o modelos gue se desean amparar deben estar
debidamente certificadas en ef CVL y su informacidn debe coincidir en toda la documentacién técnica.

2. Teniendo en cuenta que la informacion técnica (etiquetas de fabrica, informacion cientifica, andlisis de
riesgos, CVL), se encuenira referenciada para el modelo: (Ref 907060} CONNEX VITAL SIGNS MONITOR
6000 (CVSM), es necesaric que aporte formulario comregido dende la incluya, aclarando que este modeio
abarca SERIES 6000, pero que sus serfes no coinciden con lo diligenciadc en el formulario y por tal razén
se realiza el requerimiento numero 1. : ‘

3. Aportar Declaracién de conformidad emitida por el fabricante en la que se relacione el cumplimienio de
las normas infernacionales de referencia y se evidencie el nombre def equipo y sus modelos o referencias,
esto se solicita por cuantc la declaracicn allegada no incluye ia totalidad de las referencias que fueron
difigenciadas en el anexo 1 de la solicitud. Para dar respussta satisfactoria a este requerimiento tenga en
cuenta o solicitado en los numerales 1 y 2. :

4. Allegar Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas donde se aporte el Resumen de los documentos
de verificacion y validacion del disefio (informe de pruebas durante ef proceso de fabricacién) o Certificado
de andlisis del producto terminado que contenga las especificaciones, indicando los valores o rangos de
aceplacién. Esto se solicita por cuanto lo aportado es un certificado de calibracidn lo cual es diferente a Io
solicitado anteriormente.

5. Tenjendo en cuenta lo requeridc en el numeral 1 es necesario destacar que debe exciuir la referencia que
se lista como accesoric 8000-ECG, ECG MODULE (REFURBED), aun cuando pueda aportar CVL donde se
encuenire especificamente, esto teniendo en cuenta que es un mddulo reparado y éste no puede quedar
incluide en el Permisc de Comercializacion, puesto que para el ingreso al pais necesita de auforizacién
especifica la cual se realiza por irémite diferente.

6. Allegar Sticker (etiqueta) del importador donde se indigue (nombre del producto, modelo y/o referencia,
nombre y direccién del importador, nimero de Permiso de Comercializacién. Lo anterior se solicita por
cuanto la aportada indica Registro Sanitaric siendo lo correcto Permiso de Comercializacion por tratarse de
un equipo biomédico de tecnologia controlada,

7. Aportar Estudics cifnicos realizados en pacientes sobre el uso para demosirar la seguridad y efectividad
de los monitores, se pueden eniregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o equivalentes,
para el caso en el cual no se encuentre especifico para los modeles y/o referencias amparadas.

8. Allegar nuevamente carta en los términos de io preceptuado en ol literal ) del articulo 24 del Decreto
4725 de 2005; toda vez que se evidencid a folio No. 992 que dicha carta es emitida por ia sociedad
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social :
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACICN de un Permiso de Comercializacion
l.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4728 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017, .

importadora TECNICA ELECTROMEDICA S.A., y en concordancia con la auforizacidn visible en folio No.
38, carece de facultad para suscribir dicha declaracién. En consecuencia, deberd allegar declaracidn
expedida por el fabricante o, subsanar con documento por medio del cual acredite a TECNICA
ELECTROMEDICA S.A. como Representante del fabricante para Colombia de dichos equipos.

Que mediante escrito 20191202446 del 16 de Octubre de 2019, la Doctora Carolina Quintero Arias, actuando en
calidad de apoderada de WELCH ALLYN INC, allega respuesta al requerimiento 2019008329 del 31 de Mayo de
2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permisc de Comercializacién con base en I3
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de ia Direccién de Dispositivos Medicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2019008329 dej 31 de Mayo de 2019 siendo SATISFACTORIA
por cuanto el interesado allega:

Para el numeral 1: Apcrta CVL donde se encuentran las referencias tal y como se pretende amparar la
Renovacion del Permiso de Comercializacién, asi como el formulario carregido.

Para el numeral 2: Aporta formularic corregide indicando la referencia 901080 WELCH ALLYN CONNEX VITAL
SINGS MCNITOR SERIES (CVSM), modelo el cual abarca la serie 6000.

Para el numeral 3: Declaracion de conformidad emitida por el fabricante en la que s relaciona el cumplimiento de
las normas internacionales de referencia y se evidencia el nombre del equipo y sus modelos ¢ referencias, con
tabla explicativa de cdmo se construyen ia codificacion de los medelos.

Para el numeral 4: Estudios técnicos y comprobaciones analiticas con el Resumen de los documentes de
verificacion y validacion del disefio, informe de pruebas durante el proceso de fabricacién.

Para el numeral 5: Formulario corregido en el cual se excluye la referencia y/o modeio 8000-ECG, ECG MODULE
(REFURBED).

Para el numeral 6: Etiqueta de importador en la que se evidencia nombre del producto, nombre y domicilic del
importador, No. Permiso de Comercializacién.

Para el numeral 7: Aporta esiudios ciinicos realizados en pacientes sobre el uso para demostrar la seguridad y
efectividad de ics monitores.

De acuerdo con io expuestc anteriormente y en cumplimiente de los requisitos establecides en el Decreto 4725 de
2005, se emitid concepte favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién.

En consecuencia, la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnclogias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Renovar PERMISO DE COMERGIALIZACION por el términe de 10 anos al
PRODUCTO: MONITOR DE SIGNOS VITALES WELCH ALLYN, ACCESORIOS, REPUESTOS
Y SOCFTWARE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
MARCA(S): WELCH ALLYN
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2019EBC-0003199-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WELCH ALLYN INC con demicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
" FABRICANTE(S): GLOBAL INSTRUMENTATION LLC con domicilio en ESTADQOS UNIDOS DE
AMERICA; WELCH ALLYN INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oifras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2003, ley 1437 de 2011 vy Decreto 582 de 2017.

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPC DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

# Producto
BTNCXK-"
B7NCXP-"
B7TNCTX-
BTNCTR-*
B7NCEX-*
67NCEP.*
BTMCXX-*
ETMCXP-*
87TMCTX-"
87TMGTP-
BTMCEX-*
87TMCEP-"
BTNXDX-
BTNCDX-*
ETMXDX-"
B7MRXX-"
6TMRXP-*
E7MRTX-
E7TMRTP-*
E7TMREX-"
§7TMREP-"
©BTNXXX-
B7NXXP-*
B7NXTX-*
BTNXTD-
B7NXEX-"
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TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilic en BOGOTA- D.C.

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

lib

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

PRINTER, LIGHT BAR, THERMOMETRY PROBE, THERMOMETRY
(CONNECTOR BEHIND COVER}, LCD SCREEN, BATTERY COMPARTMENT
(BEHIND COVER), BLOOD PRESSURE, PULSE OXIMETRY, C02, POWER
SWITCH AND LED, ETHERNET RJ-45,USB CLIENT, NURSE CALL, FAN
EXHAUST, GROUND .LUG, (EQUIPOTENTIAL TERMINAL), POWER
CONNECTION, MOBILE STAND MOUNTING HARDWARE, RECESS FOR
MOUNTING PLATE, USB CONNECTOR DOOR, FAN INTAKE, SPEAKER,
PATIENT MOVEMENT.

APARATO ELECTRONICO QUE CAPTA Y AMPLIA LA ACTIVIDAD ELECTRICA
DEL CORAZON A TRAVES DE ELECTRODOS COLOCADOS EN LAS 4
EXTREMIDADES Y EN & POSICIONES EN EL PECHO, MIDE LA PRESION
ARTERIAL MEDIA, EL PULSC, LA SATURACION DE OXIGENO Y LA
TEMPERATURA.

PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISC DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS DEL MODELO Y/O REFERENCIA:

901060 WELCH ALLYN CONNEX VITAL SINGS MONITOR SERIES (CVSM)

Descripcion
BBNCXX-* NIBP/Nellcor-Sp02/C02- Plug *
GBNCXP-* NIBP/Nellcor-Sp02/Co2/Printer- Plug *
BBNCTX-> NIBP/Nellcor-Sp02/C02/Temp (SureTemp) - Plug *
B8NCTP-" NIBP/Nellcor-5p02/C02/Temp (SureTemp)/Printer- Plug *
GANCEX-" NIBP/Nellcor-Sp02/C02/Temp (Braun)- Plug ™
68NCEP-* NIBP/Nellcor-Sp02/C02/Temp {Braun)/Printer- Plug ~
68MCXX-"  NIBP/Masime-Sp02/C02- Plug * :
88MCXP-*  NIBP/Masimo-Sp02/C02/Printer - Plug *
GEMCTX-" NIBP/Masime-Sp02/C02/Temp (SureTemp)- Plug *
63MCTP-" NIBP/Masimo-8p02/C02/Temp (SureTemp)/Printer- Plug *
88MCEX-"  NIBR/Masime-Sp02/C02/Temp {Braun) - Plug *
G68MCEP-*  NIBP/Masimo-Sp02/C02/Temp {Braun)/Printer- Plug *
SBNXDX-* NIBP/Nellcor-5p02/Dual Temp (SureTemp+Braun) - Plug *
SBNCDX-* NIBP/Nellcor-8p02/C02/Dusl Temp (SureTemp+Braun)- Plug *
68MXDX-"  NIBP/Masimo-Sp02/Dual Temp (SureTemp+Braun)- Plug *
GBMRXX-* NIBP/Masime-Spl2/RRA- Plug *
GBMRXP-* NIBP/Masimo-Sp02/RRa/Printer - Plug *
68MRTX-" NIBP/Masimo-Sp02/RRa/Temp (SureTemp) - Plug *
68MRTR-* NIBP/Masimeo-Sp02/RRa/Temp (SureTemp)/Printer- Plug *
68MREX-*  NIBP/Masime-Sp02/RRa/Temp (Braun)- Plug *
68MREP-*  NIBP/Masimc-Sp02/RRa/Temp (Braun)/Printer- Plug *
BBNXXX-* NIBP/ Nellcor-Spd2- Plug *
BBNXXP-* NIBP/Nellcer-Sp02/Printer- Plug *
BBNXTX-* NiBP/Nellcor-Sp02/Temp (SureTemp)- Plug *
BENXTP-* NIBP/Nelicor-Sp02/Temp (SureTemp)/Printer- Plug *
BENXEX-* Ni{BP/Nellcor-Sp02/Temp (Braun)- Plug *
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Institute Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

B7TNXEP-*
BTMXXX-"
B7MXXP-*
B7MXTX-*
67TMXTP-
BTMXEX-*
B7TMXEP-*

GANXEP-* NiBP/MNellcer-Sp02/Temp (Braun)/Printer- Plug *
BBMXXX-*  NIBP/Masima-Sp02- Plug *

BBMXXP-*  NIBP/Masimo-Sp02/Printer- Plug *

B8MXTX-* NiBP/Masimo-Spl2/Temp (SureTemp)- Plug *
G8MXTP-* NiBP/Masimo-Sp02/Temp (SureTemp)/Printer- Plug *
6BMXEX-" NIBP/Masime-Spl2/Temp (Braun) - Plug *
G68MXEP-* NIBP/Masime-Spl2/Temp (Braun)/Printer- Plug *

ACCESORIOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL REGISTRO: MONITORES WELCH ALLYN

# Producto

BATTE9
BATT99
104894

PWCD-B
6000-NC
§000-915
§000-915HS
6000-916
6000-916HS
4500-925
§000-920
§000-50

6000-ECG3A
6000-ECG5A
6000-ECG3I
6000-ECGS5E
6000-ECG
106512
6000-CBL.3A
6000-CBL5A
6000-CBL3I
6000-CBLSI
6000-CBL3}
4500-30

6000-30
6000-31
6000-33
4500-31
4500-32
5082-101-1

S,
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Descripcidn

Battery Packs

§ cell lithium ion battery, single pack

§ cell lithium ion battery, single pack

Braun ThermoScan PRO 6000 Ear Thermometer Rechargeable Battery
Power accesories

Line Cord B

VEM 8000 Nurse call cable

4600g 2D Barcode scanner with autharization code

HS1-M 2D Barcode scanner with authorization code

1800 2D BARCODE SCANNER WITH COILED USB CORD

HS-1 2D BARCODE SCANNER WITH COILED USB CORD; HIGH PERFORMANCE
Cable for Wired Connectivity

Wireless radic kit - Internal 802.11 a/b/g

V8M 6000 USB configuration Memory stick

ECG accesories

CVEM Post Sale ECG Module Upgrade - 3 Lead AHA
CV8M Post Sale ECG Module Upgrade - 5 Lead AHA
CVSM Post Sale ECG Mcdule Upgrade - 3 Lead |[EC
CVSM Post Sale ECG Module Upgrade - 5 Lead |IEC
ECG Module

USB Cable Replacement

Patient ECG Lead Set Replacement - 3 Lead AHA
Patient ECG Lead Set Replacement - 5 Lead AHA
Patient ECG Lead Set Replacement - 3 Lead IEC
Patient ECG Lead Set Replacementt - 5 Lead IEC
Electrode Tabs

Blood Pressure Hose (5 Ft/1.5M}

NIBP accesories

1 «tube Biood pressure hose (5§

1 -tube Blood pressure hose (10f)

Necnatal Blocd pressure hose {10f)

BLOOD PRESSURE HOSE, 10 FT

BLOCOD PRESSURE HOSE, 8 FT

Monitor Cuff Neonate #1, 1-tube (10 per box)
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! Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2018

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas

del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 4728 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

5082-101-2
5082-102-1
5082-102-2
5082-103-1
5082-103-2
5082-104-1
5082-104-2
5082-105-1
5082-105-2
5082-241-9
REUSE-08
REUSE-07
REUSE-07-2MQ
REUSE-08
REUSE-08-2MQ
REUSE-09
REUSE-09-2MQ
REUSE-10
REUSE-10-2MQ
REUSE-10-25¢C
REUSE-10-2TP
REUSE-11
REUSE-11-1HP
REUSE-11-1MQ
REUSE-11-18C
REUSE-11-1TP
REUSE-11-2MQ
REUSE-11-25C
REUSE-11-2TP
REUSE-111.
REUSE-11L-1HP
REUSE-11L-1MQ
REUSE-11L-18C
REUSE-11L-1TP
REUSE-11L-2MQ
REUSE-11L-28C
REUSE-11L-2TP
REUSE-12
REUSE-12-1MP

REUSE-12-1MQ
REUSE-12-15C
REUSE-12-1TP

REUSE-12-2MQ

REUSE-12-28C
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Cuff, Neo 1. Disp. 2-Tube, Luer {pack of 10)
Monitor Cuff Neonate #2, 1-iube (10 per box)

Cuff, Neo 2, Disp. 2-Tu be, Luer {pack of 10)
Menitor Cuff Neonate #3, 1-tube (10 per box)

Cuff. Neo 3, Disp. 2-Tube. Luer {pack of 10)
Menitor Cuff Neonate #4, 1-tube (10 per box)

Cuff, Neo 4. Disp. 2-Tu be. Luer {pack of 10)
Manitor Cuff Neonate #5, 1-iube (10 per hox)

Cuff, Neo 5, Disp. 2-Tube, Luer {pack of 10}
Manitor Cuff Neonate Multi Pack, 1-tube (5 per box)
Cuff, Small Infant, Durable, (ZA)

Cuff, Infant, Durable, (EA)

Cuff, Infant, Durable, 2-Tube, Locking (EA)

Cuff, Small Child, Durable, (EA)

Cuff, Small Child, Durable, 2-Tube, Locking (EA)
Cuff, Child, Durable, (EA)

Cuff, Child, Durable, 2-Tube, Locking (EA}

Cuff, Small Adult, Durabie, (EA)

Cuff, Small Adult, Durable, 2-Tube, Locking {EA)
CUFF, SM ADULT, DUR, 2.TUBE, SCREW (EA)
CUFF, SM ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
Cuff, Adult, Durable, {EA)

CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)

CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)

CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
CUFF, ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)

Cuff, Aduit, Durable, 2-Tube, Locking (EA)

CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA}
CUFF, ADULT, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
CUFF. WA REUSABLE ADULT LONG

CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, HP {EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, LOCK (EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
CUFF, ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA)
Cuff, Large Adult, Durable, (EA)

CUFF, LADULT, DUR, 1-TUBE, HP (EA)
CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, LOCK

(EA)

CUFF, L ADULT, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
CUFF, L. ADULT, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR (EA}
CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK

(EA)

CUFF, L. ADULT, DUR, 2-TUBE, LOCK

(EA)
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Replbiica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018055053 DE 4 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituio Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Detreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto £82 de 2017.

REUSE-12-2TP
REUSE-12L
REUSE-12L-1HP
REUSE-12L-1MQ
REUSE-121-18C
REUSE-12L1TP
REUSE-12L-2ZMQ
REUSE-{12L-28C
REUSE-12L-2TP
REUSE~13
REUSE-13-THP
REUSE-13-1MQ

REUSE-13-18C

REUSE-13-1TP
REUSE~13-2MQ

REUSE-13-28C
REUSE-13-2TP
REUSE-MLT
SOFT-06
SOFT-08-1HP
SOFT-06-1MQ
SOFT-06-18C
SOFT-06-1TP
SOFT-07
SOFT-07-1HP
SOFT-07-1MQ

SOFT-07-1SC
SOFT-07-1TP
SOFT-07-2MQ
SOFT-07-28C
SOFT-07-2TP
SOFT-08

SOFT-08-1HP
SOFT-08-1MQ
SOFT-08-1SC
SOFT-08-1TP
SOFT-08-2MQ
SOFT-08-25C
SOFT-08-2TP
SOFT-09

SOFT-08-1HP
SOFT-09-1MQ
. SOFT-09-18C

e e R
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CUFF, L ADULT, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)

Cuff, Large Adult Long, Durable, (EA)

CUFF, L ADULT LONG, DUR. 1-TUBE, HP (EA}
CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
CUFF, L ADULT LONG, DUR, 1-TUBE, SCREW (EA)
CUFF, L ADUL T LONG, DUR, 1-TUBE, TRI-PUR {EA)
Cuff, Large Adult Long, Durablg, 2-Tube, Locking (EA)
CUFF, L ADUL T LONG, DUR, 2-TUBE, SCREW (EA)
CUF{, L_ADULT LONG, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR (EA}
Cuff, Thigh, Durabie, (EA)

CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, HP (EA)

CUFF, THIGH, DUR, 1-TUBE, LOCK (EA)
CUFF; THIGH, DUR, 4-TUBE, SCREW
(EA) -

CUFF, THIGH DUR, 1-TUBE. TRI-PUR
(EA)

Cuff, Thigh, Durable, 2-Tuke, Locking (EA)
CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE,
SCREW(EA)

CUFF, THIGH, DUR, 2-TUBE, TRI-PUR {EA)

CUFF, DUR, ASSORTED CONNECTORS (8 PACK)

Cuff, Small Infant, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF, 8M INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
CUFF, SM INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
CUFF ,SM INFANT, DISF., SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
CUFF, SM INFANT, DISP., 8OFT, 1-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
Cuff, infant, Disposable, Soft, (20 Pack;

CUFF, INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK}

CUFF, INFANT, DISP, S8OFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW {20
PACK)

CUFF, INFANT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACKJ
Cuff, Infant, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)
CUFF INFANT, DISP, SOFT, 2-TUBE SCREW (20 PACK)
CUFF, INFANT, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
Cuff, Small Chiid, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF, 3M CHILD, DISP,SCFT, 1-TUBE, HP (20 PACK.
CUFF, 8M CHILD, DISP, SOFT, 1-Tube, LOCK (20 Pack)
CUFF, 8M CHILD, DISP, SCFT, 1-Tube, SCREW (20 Pack)
CUFF, SM CHILD, DISP, SCFT, 1-Tube, TRI-PUR{20 Pack)
Cuff, Small Child, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)
CUFF, 8M CHILD, DISP, SCFT, 2-Tube, SCREW(20 Pack)
CUFF, M CHILD, DISP, SOFT, 2-Tube, TRI-PUR(20 Pack)
Cuff, Chiid, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF,CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, HF (20 PACK)
CUFF,CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
CUFF.CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, SCREW(20 PACK)

Pagina 6 de 10




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
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RESOLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2018
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v Decreto 582 de 2017.

SOFT-08-1TP
SOFT-09-2MQ
SOFT-08-25C

SOFT-09-2TP
SOFT-10
SOFT-10-1HP
SOFT-10-1MQ
SOFT-10-18C
SOFT-10-1TP
SOFT-10-2MQ
SOFT-10-28C
SOFT-10-2TP
SOFT-11
SOFT-11-1HP
SOFT-11-1MQ
SOFT-11-18C

SOFT-11-1TP
SOFT-11-2MQ
SOFT-11-28C

SOFT-11-2TP
SOFT-11L
SOFT-11L-1HP
SOFT-11L~1MQ
SOFT-11L-1SC
SOFT-11L-1TP
SOFT-11L-2MQ
SOFT-11L-28C
SOFT-11L-2TP
SOFT-12
SOFT-12-1HP
SOFT-12-1MQ
SOFT-12-15C
SOFT-12-1TP
SOFT-12-2MQ
SOFT-12-28¢C
SOFT-12-2TP
SOFT-12L
SOFT-12L-1HP
SOFT-12L-1MQ
SOFT-12L-18C
SOFT-12L-1TP

- SOFT-12L-2MG

SOFT-12L-25C

Dficina Principal, - ol
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CUFF,CHILD, DISP., SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

Cuff, Child, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)

CUFF,CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE. SCREW (20 PACK)
CUFF CHILD, DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

Cuff, Smali Adult, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)
CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, SCREW {20 PACK}
CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
Cuff, Small Adult, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking {20 Pack)
CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
CUFF,SM, ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20 PACK)
Cuff, Adult, Disposable, Soft, {20 Pack) ‘

CUFF, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)

CUFF, ADULT, BISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)

CUFF, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
CUFF, ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK}

Cuff, Adult, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)

CUFF, ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
CUFF, ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20
FACK])

Cuff, Adult Long, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF, ADULT, LONG., DISP, SOFT, 1-TUBE,.-HP (20 PACK)
CUFF, ADULT, LONG., DISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK {20 PACK)
CUFF, ADULT, LONG., BISP, SOFT, 1-TUBE, SCREW {20 PACK)
CUFF, ADULT, LONG., DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR(20 PACK)
Cuff, Adult Long, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)
CUFF, ADULT, LONG., DISP, SOFT, 2-TUBE, screw (20 PACK)
CUFF, ADULT, LONG,, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK)
Cuff, Large Adult, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)

CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)

CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)

CUFF, L. ADULT, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PLR (20 PACK)

Cuff, Large Aduli, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)
CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)

CUFF, L ADULT, DISP, SOFT, 2-TUBE, TRI-PLR (20 PACK)

Cuif, Large Adult Leng, Disposable, Soft, (20 Pack)

CUFF, LADULT,LONG, DISP, SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)
CUFF, L ADULT,LONG, CISP, SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK
CUFF, L ADULT,LONG, DISP, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK
CUFF, L. ADULT,LONG, DISP, SOFT, 1-TUBE, TRI-PUR(20 PACK
Cuff, Large Aduit Long, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pagk)
CUFF, LADULT LONG, DISP, SOFT, 2-TUBE, SCREW (20 PACK)
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RESOLUCION No, 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, &n ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

SOFT-12L-2TP
SOFT-13
SOFT-13-1HP
SOFT-13-1MQ
SOFT-13-18C

SOFT-131TP
SOFT-13-2MQ
SOFT-13-258C

SOFT-13-2TP
SOFT-MLT
1-BARB
1-8C

1-MQ

1-HP

1-TPS

1-TPSE
1-TPL
1-TPLE
2-BARB
2.8C
2-MF
2-8CC
2-MG
PORT-2
5082188
5082189
5082-159

DS-100A
DOC-10
D-YS
D-YSE
D-YSPD
MAX-Al
MAX-I
MAX-PI
OXI-AIN
OXI-P/i
OXICLIQ-PI

LNC-4

LNC-10

RED LNC-10
LNCS-DCI .
LNCS-DCIP-

et

| Oficima Principal 0 et

Admindstrativor

IR
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CUFF, L ADULT,LONG, DISP, SCFT, 2-TUBE, TRI-PUR (20 PACK}
Cuff, Thigh, Dispcsable, Soft, {20 Pack)

CUFF, THIGH,DISP., SOFT, 1-TUBE, HP (20 PACK)

CUFF, THIGH,DISP., SOFT, 1-TUBE, LOCK (20 PACK)

CUFF, THIGH,CISP,, SOFT, 1-TUBE, SCREW (20 PACK)
CUFF, THIGH,DISP., SCFT, 1-TUBE, TRI-PUR (20
PACK)

Cuff, Thigh, Disposable, Soft, 2-Tube, Locking (20 Pack)

CUFF, THIGH,DISP., SOFT, 2-TUBE. SCREW (20 PACK)
CUFF, THIGH,DISP., SOFT, 2-TUBE, TRI-PUR {20
PACK)

Cuff, Assorted Sizes, Disposable, Soft, Assorted connectors (8 pack)
BP PORT FITTING, 1-TUBE, BARBS, {PACK OF 10)

BP PORT FITTING, 1-TUBE, SCREW, (PACK OF 10)

BP PORT FITTING, 1-TUBE, LOCK, (PACK OF 10)

BP PORT FITTING, 1-TUBE, BAYONET, (PACK OF 10)

BP PORT FITTING, 1-TUEE, TRI-PUR, (PACK OF 10)
BF PORT FITTING, 1-TUBE, 8M TRI-PUR, (PACK OF
10

BP PORT FITTING, 1-TUZE, TRI-PUR, (PACK COF 10)

BP PORT FITTING, 1-TUBE, L TRI-PUR, (PACK OF 10)
BP PORT FITTING, 2-TUBE, BARBS, (PACK OF 10)

BP PORT FITTING, 2-TUBE, SCREW, (PACK OF 1)

BP PORT FITTING, 2-TUBE, M/F LOCK, (FACK OF 10

BP PORT FITTING, 2-TUSE, SCREW & CLAMP, (PACK OF 10)
BP Fort Fitting, 2-Tube, Locking, (Pack of 10)

BP FlexiPort Fitting, 2-Tube, (Pack of 10}

FiexiPort Tubing, 8", (Pack of 1)

FiexiPort Tubing, 13", (Pack of 10)

Wash Cap, FlexiPort BP Cuff, (EA)

Pulse Oximetry Accessories

Durasensar Adult Oxygen Transducer

Extension Cable (10 Feet) Can only be used on the SPOT IX!
DURA-Y Oxygen Transducer (1 Sensor, 40 Wraps)

Ear Clip {use with Dura-Y Sensor)

PediCheck Pediatric Spot Check (use with Dura-Y Sensor)
OxiMAX Adult (single use, Case of 24}

OxIMAX Infant {(single use, Case of 24)

OxiMAX Pedlatric (single use, Case of 24)

CXIBAND Adult/Neonatal Transducer (1 Sensor, 50 Wraps)
OXIBAND Pediatric/infant Transducer (1 Sensor, 50 Wraps)
Pediatric Oxygen Transducer, use with OC-3 cable

SP0O2 CABLE LNCS,MASIMO,MINI-D 4" EXP

8P0O2 CABLE,LNCS MASIMO,MINI-D, 10" EXP

" Masimo Rainbow SET 10' Cable w/ MiNi-D Connector {20 pin), VSMBC00 Accessories

Reusable Finger Sensor -Adult
Reusable Finger Sensor -Pediatric
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Ministerio de Salud y Proteccidén Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055053 DE 4 de Diciernbre de 2018
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituic Nacicnal de Vigilancia de
Medicameantos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 82 de 2017.

LNCS-ADTX
LNCS-PDTX
LMCS-INF-L
104220

104149

02895-000
02895-100
05031-101
05031-110
05075-005
06000-005
106201
106204

106205
06000-900

104770

104771
104772

104850
6000-40
008-0834-01

4800-60
4700-60

T

b Administrativas T VT

| LI 0N
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Adhesive Finger Sensor -Adult (20 per case)
Adhesive Finger Senscr -Pediatric (20 per case)
Adhesive Finger Sensor -infant (20 per case)

Masimo, DCI SC-360 Adult SpHb Sensor
Masimo
LNCS
Extansion
Cable
w/Sensar
Connector
for use with
devices with
SpC2 and
SpHb (20 pin
connector)
(12.01/3.6
m)
Temperature Sensors & Cables
Oral Temperature Probe, with proebe well
Rectal Temperature Probe with probe well
Disposable Probe Covers (250/Box -4 Box/Case)
DISPOSABLE PROBE COVERS 10,000 COVERS, 25/B0OX
Disposable probe covers (5,000 covers, packaged 20/box}
BRAUN PRC 6000 PROBE COVERS 5K PKG.
PROB00C TETHER W/6 FT CORD

PROB0O0OC TETHER W/ FT CORD

PRO 6000 BATTERY

DOOR

CVEM/CIWS Braun PRO 6000 Upgrade Kit (Includes, dock, handle and battery)
Respiratory Accessories

Masimo Set Dual Rainbow Cable used to monftor Acoustic Respiration

Masimo RAS-125 Sensor for Masimo Acoustic Respiratory Monitoring (RRa); Qty. 10
Masimo Dual Cable for Masimo Acoustic Respiratory Monitoring (RRa) and SpO
Masimo

Accoustic

Respiration

Accessory

Kits

{includes 1

Dual

Rainbow

Cable, 1

Patient

Sensor

Cable, 2

Adhesive

Sensors)

Printer Supplies

VEM 8000 printer paper {10/pack)

Mounting accesories

Wall Mount

ACM Mabile stand with cable management storage system
Mobile stand with basket
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RESCLUCION No. 2019055053 DE 4 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispesitivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades L.egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

4701-62 WALL MCUNT WITH BASKET
Welch Allyn
Accessory
Cable
Management
Mobile Stand
for Connex
Vital Signs
Menitor 6000
Series;
Storage Bin,
Extended

4900-60 Housing

104644 Welch Allyn Mounting Plate Accessory for GCX Wail Mount Bracket; Extended Housing
Welch Allyn Mounting Plate Accessory for Accessory Cable Management Mobile Stand:
104645 Extended Housing

Welch Allyn GCX Wall Mount Bracket for Connex Vital Signs Monitor 8000 Series; Channel
Adjustment,

4900-62 Extended Housing

EXPEDIENTE No.: 19999521

RADICACION: 20181230488

FECHA RADICADO INICIAL: 08/11/2018

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR las stiguetas del fabricante allegadas mediante radicado No 20181230498 del
08 de Noviembre de 2018 y del importader mediante radicado No 20191202446 del 18 d= Octubre de 2019.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias del producto gue se encuentre marcado con el
permiso de comercializacion anterior No. INVIMA2009EBC-0003199,

ART{CULC CUARTO.- Contra la presente resoiucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd

interponerse ante la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del Invima, dentro de los DIEZ

{10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimientc Administrativo y de -
lo Contenciose Administrativo,

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de {a fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE Eg"]mb

Dada en Bogoté D.C. alos 4 de Diciembre de 2018 . HQWQMMW
Este espacio, hasta 1a firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dbelalcazar, Técnico: ysanchezo Reviséd: cerdina_varios

Firma valida
Firmado digital or
LUCIA

ROYY

Fec

12:37

Razén: IMNiH]
Locacién: BOGOTAD.C,,
Colembia
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