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CIRCULAR EXTERNA No. 500-3476-14

PARA: IMPORTADORES Y FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
DE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ASUNTO: ACLARACION SOBRE LOS REQUISITOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS QUE SE DEDIQUEN A LA IMPORTACION,
COMERCIALIZACION Y FABRICACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS MASAJEADORES ELECTRICOS (QUE NO TENGAN UNA
INDICACION TERAPEUTICA), LAS BASCULAS, LAS BICICLETAS
ESTATICAS O FIJAS Y EL PTICAS CINTAS ERGONOMETRICAS Y
TROTADORAS.

En consideracién a que los establecimientos que se dedican a importar, comercializar y
fabricar los dispositivos médicos masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacién
terapéutica), basculas mecéanicas y electronicas, bicicletas estaticas o fijas y elipticas,
cintas ergonométricas y trotadoras, no pueden garantizar la trazabilidad de estos
dispositivos médicos, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicité a
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, emitir un
concepto al respecto. En este sentido, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios, mediante el Acta 4 de mayo 14 de 2014, realiz6 el siguiente
pronunciamiento:

“...En consideracion a que actualmente en Colombia, no se puede garantizar la
trazabilidad de los productos Masajeadores eléctricos (que no tengan una
indicacién terapéutica), las basculas, las Bicicletas Estéticas o Fijas y Ellipticas,
Cintas Ergonomeétricas y Trofadoras, estos dispositivos médicos no requerirén de
Registro Sanitario para su comercializacién hasta tanto se den las condiciones
para la trazabilidad. Asl mismo, los establecimientos que se dediquen a fabricar,
importar y comercializar los productos en mencién, no requerirdn certificarse en
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, o en condiciones Técnico
Sanitarias. No obstante, como quiera que son Dispositivos Médicos, este tipo de
empresas, deben garantizar que los equipos en la etapa de postventa tengan a
través de un tercero el servicio posventa de mantenimiento preventivo y la
metrologia de aquellos que cuenten con instrumentacion electrénica para el
registro y monitorec de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacién para la evaluacion y planificacion fisica o terapéutica del usuario.

Por otro lado, los establecimientos como Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, Entidades Prestadoras de Servicios de Salud, Centros de
Acondicionamiento y Preparacion Fisica — CAPF, Centros Médicos Deportives,
deben asegurar que las Bicicletas Estaticas o Fijas y Elipticas, Cintas
Ergonométricas y Trotadoras, que tengan instrumentacién electrénica para el
registro y monitorec de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacién para la evaluacién y planificacién fisica o terapéutica del usuario, que
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tengan en uso, cuenten con el mantenimiento preventivo y la metrologia, asi como
las bésculas. En este sentido, seran objeto de Vigilancia y Control por parte de las
Secretarfas de Salud, en el marco de sus competencias...”

En virtud de lo anterior, el INVIMA en ejercicio de sus facultades legales, informa que a
partir de la fecha, los productos Masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacion
terapéutica), basculas mecanicas y electrénicas, Bicicl Estéticas o Fijas y Elipticas,
Cintas Ergonométricas y Trotadoras, no requerirdn de Registro Sanitario, y los
establecimientos que se dediquen a fabricar, importar y comercializar no deberan
certificarse en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, 0 en condiciones
Técnico Sanitarias, respectivamente.

Dada en Bogota D.C., 2 los seis (8) dias del mes de junio de 2014

Cordialmente,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director deDispositivos Médicos y Otras Tecnologlas

Proyecto: 500-05—01%
Reviso: 500-03-01
Reviso: 500-01-01

Aprobé: 500-04-04
Aprobé: Oficina Asesora Juridica — INVIMA:
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificaciéon del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emision de Conceptos



21 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta
acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos
No Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos
médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser
catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

e Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

e & @& & & & & =& & = = @

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)
Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)
Linternas para examen

£L

Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacientes (Armeses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)



Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes
Basculas

Infantdmetro

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacién hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirtrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizaciéon de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamémetros

Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

*® & & & & @& & @ & * & & ° € ° " ° ° 8 ° @

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Céamaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico



........I..................

Aplicadores de madera sin algodén
Termémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para laboratorio
Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario serolégico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos
Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)

Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

. @

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia

Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacién y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental



Equipos e insumos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos
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Material para la elaboracién de cépsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores
Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabdn alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacién)

Juego de pesas para calibracién

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicién del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:
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Lentes terminados sin cortar y sin montar

Lentes semiterminados

Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontolégico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comision



Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15
de Julio del presente afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyecté y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009
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extensiones

« Tecnologfa y disefo duraderos
y robustos.

'« Bajo coste en mantenimiento y |

servicio

-« Manejo simple

« Pantalla de alta resolucién
« Fécil de limpiar

+ Asociados de servicio a nivel
mundial

» Calidad suiza

TCM 3000 BL, equipamiento,
REF 3285 (juego)

TCM 3000 BL, unidad de control
Motor electrénico 21

Soporte para pieza de mano
Pedal Vario, IPX8

Instrucciones de uso en CD-ROM

Para cada 1 de los adaptadores
de aspersidn para el cuidado

y la limpieza con el rociador
NouClean de motor electrénico
y para los Dermatomas.

Clase de proteccion:
Tension:
Consumo de potencia:

Régimen de revoluciones:

Motor:

Acoplamiento del motor:
Méximo par del motor;
Anchura/profundidad/altura:
Peso, unidad de control:
Pedal codigo IP:

TCM 3000 BL

100/115/230 voltios a 50-60 Hz
60 VA

500-40 000 rpm.

Motor electrénico sin cepilio
segun INTRA, 1503964

6 Nem

120h180/107 mm

18 kg

IPXB

# REF 19872
S 'REFI"IS”?.

REF 19886 %
N

Placas base varlables para el Derma-
toma de 75 mm de anchura. Reduccién
de la anchura del corte a 50/25 mm.
Placas base variables para el Dermato-
ma de 100 mm de anchura. Reduccién
de la anchura del corte a 75/50 mm.
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The Swiss Instruments

23 Bedienungsanleitung
[EY] Operation Manual
3 Mode d’emploi

IRl Istruzione d'uso

IE Instrucciones de uso

TCM3000BL

Mator System for Surgery

C€.-

Nouvag AG - St.Gallerstr. 23-25 - CH-9403 Goldach
Phone +41(0)71 846 66 00 - Fax +41 (0)71 846 66 70
info@nouvag.com - www.nouvag.com
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TCM 3000 BL

1.6 Simbolos

Observar la nota

Esterilizable hasta 135°C max.

No utilizar si el embalaje esta dafiado Apto para termodesinfeccién
Advertencia Esterilizado con déxido de etileno
Fabricante Tener en cuenta las instrucciones de uso

@ LP>® Y

Certificado por la Asociacién
Canadiense de normas (CSA) para
Canada y EE.UU.

Viejos aparatos eléctricos y electrénicos
deben de ser eliminados separadamente
y no ser incluidos en los desperdicios
domésticos

o @ @ b | e e

Fecha de durabilidad

* Aplicacién de partes tipo BF Tierra de servicio
® No reutilizar Simbolo con referencia al nimero de
pedido
Riesgo biolégico Simbolo con referencia al nimero de
@ serie con fecha de fabricacién afio/mes
@1 Motor | Fecha de fabricacién
2 Pedal Aparato de proteccién clase Il

2 Medidas de seguridad

Su sequridad, la seguridad de su grupo y por supuesto la seguridad de sus pacientes, es la mayor
prioridad. Por lo tanto es indispensable acatar las siguientes medidas:

« EITCM 3000 BL debe ser operado solo por personal calificado y especilizado.
La instruccién para la utilizacién es realizada por el socio comercial de Nouvag

al que se ha adquirido el aparato.

+ Controlar el voltaje de operacién al lado del interruptor principal y chequear la
tensién de alimentacion antes de conectar el aparato.

* La utilizacién de otros productos o de otro fabricante, es totalmente
responsabilidad del operador. Si se utilizan accesorios de otros fabricantes, no
se puede garantizar el funclonamiento correcto ni la seguridad del paciente.

¢ El uso habitual o corriente asi como el deterioro producido por una utilizacién

« Las reparaciones se deben llevar a cabo solo por los Centros de Servicios
A

no apropiada o un cuidado incorrecto del aparato y sus componentes, no estd
cublerto por la garantia. En lo referente al cuidado del aparato, es importante
seguir las instrucciones proporcionadas en este manual de operacién.

« Utilice para la conservacién el aerosol Nou-Clean. [La utilizacién de productos
hcmumcléndocaﬂdudlnbﬂorpmdopmwhﬂudohnclmmlm-

invalidar por consiguiente la garantia!

¢ Antes del uso, de la puesta en marcha y de cada utilizacién, el usuario deber&
r el estado correcto del aparato y de sus accesorios. Esto incluye la
limpieza, la esterilidad y la capacidad funcional.

No. 31739 26/12




TCM 3000 BL (4 Nouvac|+]

10 Piezas de repuesto y accesorios

Accesorio REF
Motor electrénico 21, a 40'000 rpm, cable del motor 3 m, incluyendo el instrucciones de uso-«-«s=ss-seeess2172n0U
Pedal VARIO, IPX8, cable de conexién 3 m 1507n0u
Dermatom 25 con acoplamiento 1SO 3964, anchura de corte 25 mm,

maxima profundidad de corte 1,00 mm, 14’000 rpm - 1992no0u
Dermatom 5o con acoplamiento ISO 3964, anchura de corte so mm,

méxima profundidad de corte 1,00 MM, 14°000 FPM ===remssresmmerssmsrmsnissiransanssms snssrenass n s s s n s ans e -~1991n0U
Dermatom 75 con acoplamiento ISO 3964, anchura de corte 75 mm,.

mdxima profundidad de corte 1.00 mm, 14'co0 rpm 1990n0U
Dermatom 100 con acoplamiento 1SO 3964, anchura de corte 100 mm,

maxima profundidad de corte 1.00 mm, 14'000 rpm 1983nou
Cuchillas de repuesto para el Dermatoma con una anchura de corte de 25 mm 1997
Cuchillas de repuesto para el Dermatoma con una anchura de corte de 5o mm 1596
Cuchillas de repuesto para el Dermatoma con una anchura de corte de 75 mm 1995
Cuchillas de repuesto para el Dermatoma con una anchura de corte de 100 mm 1919
Placa base variable para el Dermatoma 100 para reducir la anchura del corte a 75 mm 19872
Placa base variable para el Dermatoma 100 para reducir la anchura del corte a 5o mm 19871
Placa base variable para el Dermatoma 100 para reducir la anchura del corte a 25 mm 19869
Placa base variable para el Dermatoma 75 para reducir la anchura del corte a 50 mm 19887
Placa base variable para el Dermatoma 75 para reducir la anchura del corte a 25 mm e 19886
Pieza de mano1:1,¢on la norma I1SO 3964 de acoplamiento, abrazadera de tubo de pulverizar,

dispositivo de cierre rdpido, para herramientas con una longitud de 44 mm y @ 2.35 MM, a 50.000 rPM «ss«xaes 1710n0U
Rompecabezas micro MSS 5000, acoplamiento ISO 3964, abrazadera de tubo de pulverizar,

pinza para la sujecion de las cuchillas, 15.000 rpm 5040n0u
Sierra oscilante micro OMS sooo, acoplamiento 1SO 3964, abrazadera de tubo de pulverizar,

pinza para la sujecidn de las cuchillas, 15.000 rpm sog90nou
Sierra sagital micro MOS 5000, acoplamiento ISO 3964, abrazadera de tubo de pulverizar,

pinza para la sujecién de las cuchillas, 15.000 rpm s1enou
Pieza de mano tatuaje, acoplamiento ISO 3964, profundidad de corte mdxima. 2,0 mm, 12.000 rpm -=---—-- 5020N0U

Consulte a nuestro servicio al cliente si desea solicitar otros componentes.

Para este producto no hay un manual de instrucciones impreso. Las instrucciones de uso en formato Pdf se incluyen
en el CD-ROM y para visualizarlas o imprimirlas se necesita un lector de CD-ROM y el programa Adobe Acrobat
Reader. El manual de Instrucciones impreso se puede solicitar en la direccién postal o en la pagina web que se indica
en |a placa de caracteristicas. Sl prefiere un ejemplar impreso se lo envlamos por correo postal de manera gratuita.
Indique en el pedido el nimero de articulo 31739ES con el cédigo del idioma y la observacién «Copia impresas..

Instrucciones de usa, TCM 3000 BL, REF 31739, Vo2/18 13
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es de todos

Republica de Colombla
. ' Minlsterio de Salud y Protécclén Soclal
!mt\‘tu!n Naclonal de Vigilancis de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RB!OLUGION No. 2010037411 DE 26 de Agosio de 2019

' '/ Poria cual se conceds Un Registro Sanitarlo
La Directora’ Técnica te Dupwwu Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vloihndl de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejércicio de |as facultades Legales oonroddu en el D.m 2078 de 2012,
‘decreto Rtgllmlnlldﬂ 4723 de 2005, lny 143? d- 2011 y loy 062 'de 2005 4

(i Bl 3- 3% b ', couswsmﬂno TiALL

QUE ANTE . EBTE INSTrrUTo SE HA SOLICITADO LA CONCESION'DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFIGACION 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 lN\ﬂMAoREALIZARA EL CONTROL POBTERIOR DENTRO DE LCIS OUIHCE 115) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION {

: RESUELVE ',_. ik S AR AL 1
ART!CULO PR!MERO.- CONGEDER REGISTRD SANTTAR!O POR EL TERMIND DE DIEZ (10) AﬂOS AL
PRDDUCTO . DERMATOME FOR FREE SKIN GRAFTING AND ACCEBSORIES-DERMATDMO i
©ie %70t PARAINJERTO DE PIEL UBREYACCESORIOB P ois i !

MARCA: NOUVAG ' _ : 4 ' :
REGISTRO SANITARIO CNO INVIMA 20190%0020385 e 3 .
TIPO DE REGISTRO:: "/.'\©  IMPORTAR Y VENDER '. ot S
TITULAR(ES): - -+ - ' -+ VISION MEDICA COLOMBIA SA.S CON DOMIC“JO EN BOGOTA D C. .

. FABRICANTE(S): L0 ,NOUVAG AG CON DOMICILIO EN SUIZA iy
IMPORTADOF S) MISION MEDICA COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO ‘EN BOGOTA - D C._ e

ACONDICION ES}. . 'VISION MEDICA OOLOMBSA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOT A-DC.
TIPO DE D!SPOSH‘IVO lHVASNO &9

RIESGO: i S0 T A 3 .'.‘.. : u'.i R
COMPOSIC!ON et s 000 Gasivger Ea : |
' A 'PARTESQUECOMPONENEL N LT, i ' WA <)
e ONPOSTIOMEDIG 1. 1 A T IC FromaTsg s /
: :".'» | PLACABASE. , - ,
SR - ACERO INOXIDABLE Y
X a-.-Bl.JEDM!OLErEADA . |
G i d SR oo AT T ] o T R PO b
LA e, T Y GUBRICLAS 11 v ACERO INOXIDABLE
' : ] £ " v =t LA LA
USOS: ' INDICADO PARA EL TRASPLANTE AUTOLOGO DE PIEL. ,
PRESENTACION COMERGIALEEMPAQUE INDIVIDUAL, UNIDAD DEL DERMATOMO. :
OBSERVACIONES: .. EL PRESENTE REGISTRO ~SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
.0 ' REFERENCIAS :
, e B e _ DESCRIPCION i
' i iagsuou DERMATOME, 100MM, E-FITTING FOR FR_EE
‘. A | SKIN GRAFTING (WITHQUT BLADES)

D RN 1990NOU . |DERMATOME, 75MM, E-FITTING FOR FREE
T : | SKIN GRAFTING (WITHOUT BLADES)
' 1091NO( DERMATOME, 50MM, E-FITTING FOR FREE
1 SKIN GRAFTING (WITHOUT BLADES) 1

DERMATOME, 25MM, E-FITTING FOR FREE
SKIN GRAFT!NG MﬂTHOUT BI.ADES} :

199‘2Nou
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La salud Minsalud
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Rep(biica de Colombla
Ministario de Salud y Proteccién Soclal
__Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamenios y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019037411 DE 28 de Agosta 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,
decrelo Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 ‘
ESTE REGISTRO AMPARA ACCESORIOS (CUCHILLAS PARA DERMATOMO,
SOPORTE BASE DE REDUCCION, CUCHILLAS DE CORTE) Y REPUESTOS DE

USO EXCLUSIVO CON EL EQUIPO. . ' _
'LAS CUCHILLAS DEL DERMATOMO SE SUMINISTRAN ESTERILES Y TIENEN

5 ANOS DE VIDA UTIL.
EXPEDIENTE NO.: , . 20168547 ,
RADICACION NO.: 20191163648

FECHA DE RADICACION: 26 08 2018
ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION 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
SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO 'ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO. L
ARTICULO TERGERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
EL' INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

] . fi f 1y B Y S
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE
LO PREVISTO POR EL'ARTICULO 22 DEL

1) My Y =r A5E |

CONTROL POSTERIOR: QUE ' DEBE' REALIZAR
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON

DECRETO 4725 DE 2008. ;

. COMUNIQUESE,NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
' DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 28 DE AGOSTODE2019 - *

| ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Z- ovecTom ricuoo L CAAYALA RodRiGUEz ;
S BARLA : DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRA
i PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO:VLARAT, REVISO: eonmﬁgc”"'-““’“
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La salud Minsalid
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comﬁrc
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas e
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley

ANTECEDENTES

comercializacion No. INVIMA2010EBC-0005463 para el produ ESFRIBILADOR CARDIACO
MINDRAY ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de SHE E
ELECTRONICS CO .LTD. CON DOMICILIO EN CHINA en la moda

Que mediante Resolucién No. 2010006457 del 19 de Marzo de 2010' NVIMA concedié Permiso de

NDRAY BIO - MEDICAL
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito 20191230539 del 22 de Noviembre de 2019, el Doctor XIAO HUAMING actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa SHEN,; N MINDRAY BIO - MEDICAL
ELECTRONICS CO .LTD. , solicita Renovaciéon al PermiComerciaIizacién para el producto
DESFIBRILADOR. '

CONSIDERACIONES D PACHO

con base en la documentacién allegada, previo estddj nico y legal de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, en cumplimiento dg®fos, réquisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, se 'gmitid)concepto favorable para la autorizacién de este
Permiso de Comercializacién.

Que ante este Instituto se ha sclicitado la Conwsiéw vacion de un Permiso de Comercializacién

En consecuencia, LA DIRECTO A DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

SUELVE

PRODUCTO:

MARCA(S):

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: IMA 2020EBC-0005463-R1

TIPO DE REGISTRO: JRTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con
@Nlic en CHINA

FABRICANTE(S): ¢ NZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD con

omicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES)» INDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.;

\ DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A.
con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO; JORGE MACHADO

EQUIPOS MEDICOS S.AS - JOMEDICAL S.AS con domicilio en

BOGOTA - D.C.; SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS

BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS

"SUMINTEGRALES S.A.S." con domicilio en MONTERIA - CORDOBA;

FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA FRANCA SAS

con domicilio en PIEDECUESTA - SANTANDER; INVERSIONES

PROMEDCO SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.; TECNICA ELECTRO

K MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; PROGRAL MEDICAL
S.AAS. con domiciio en CARTAGENA - BOLIVAR; LAS

ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GENERAL

MEDICA DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.;

é INVERMEDICA LTDA con domicilio en CALI - VALLE; NOVA MEDICA

Pagina 1 de 3
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La salud prasir e \
es de todos Minsaluc

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comﬁrc 1@

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto jonatmde Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas e m 0 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1.

LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - A ; RP MEDICAS S.A.

con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): LINE SERVICE ZONA FRANCA S.A.S. con domiciio en COTA -
CUNDINAMARCA; DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA -
DISCLINICA S.A. con domicilio en ANQUILLA - ATLANTICO;
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S domicilio en BOGOTA - D.C.;
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COL S.L LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELE DICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; TECNICA ELE O MEDICA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.: FUNDACION ) ASCULAR DE COLOMBIA ZONA
FRANCA S.A.S. A TRAVES DE
con domicilio en PIEDECUESTA
SAS con domicilio en CARTA!

ANTANDER; PROGRAL MEDICAL
Ar- BOLIVAR; LAS ELECTROMEDICINA

TA - D.C.; PHAREX S.A. con domicilio en
INISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS
OS E INSUMOS HOSPITALARIOS

BOGOTA - D.C.; 8}
BIOMEDICOS, MEDICA
"SUMINTEGRALES 8.
JORGE MACHADO EC

domicilio en BOGOTA -.D.C.; NOVA MEDICA LTDA con domicilio en

BARRANQUILLA #=ATPANTICO; RP MEDICAS S.A. con domicilio en
MEDELLIN - AN{ JIA; LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO O PARA TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: Ib
SISTEMAS: ELECTRICOS ECTRONICOS
SUBSISTEMAS: UNIDA RINCIPAL, PALETAS PARA DESFIBRILADOR, CABLES
ACCE COMO ECG, SPO2, ETC
USOS: O SE ENCUENTRA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
LA FIBRILACION VENTRICULAR Y LA TAQUICARDIA
LAR EN PACIENTES QUE ESTAN SIN PULSO Y NO
NDEN Y PARA LA TERMINACION DE LA FIBRILACION
ULAR
PRESENTACION
COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: { TE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
EPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODLEOS Y/O REFERENCIAS:
& QENEHEART D6
\ BENEHEART D3
0 BENEHEART D1
EXPEDIENTE 20014779
RADICACION: 20191230539

FECHA RAD NICIAL: 22/11/2019

ARTICUL@,SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y ETIQUETA DE IMPORTADOR

EDIANTE RADICADO 20191230539.

APORTKE
RCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DEL PRODUCTO QUE SE
E MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR  No.

S Q Pagina2de 3
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La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

RESOLUCION No. 2020015754 DE 19 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Cotnﬁr
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas el
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 14

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede tinicame ecurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otrasi@fecnalogias, del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, por escrito en la diligencia
de notificacién personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes notificacion, en los términos
sefialados en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Adr@wo y de lo Contencioso
Administrativo CPACA.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la f@ su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE PLASE

Dada en Begota D.C. a los 19 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

~N

LUCIA AYACARODRIGUEZ
IV

DIRECTORA TECNICA DE DI S MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
ico: ysanchezo Revisd: cordina_varios
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BeneHeart™D6
Defibrillator / Monitor

Technical Specifications
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Defibrillator / Monitor
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BeneHeart™D6

Defibrillator /Monitor

1 Biphasic tachnalogy Data storage

4-in-one design: monitoring, Manual Defib, AED, and Pacer

Compact design, easy to carry and easy 10 operate

B.4'TFT display with 4 waveforms assures easy ECG and vital signs viewing

Stands up to rugged use -— IP34 rating and impact test of 0.75m, suited for

gency care and out of hospital use | | I i
= Defibrillation, synchronized cardioversion and AED with Biphasic technalogy 7 e =
* Quick charging in less than 5 seconds { 200J) R ——— [ —— A
« Escalating dose from 1) 1o 360J to Maximize defibrillation success T e sy e 18 B B | B .

100 i gy

* Diag ~quality nts and monitoring including 3/5-lead ECG,
Mindray/ Masima/ Nellcor Sp0,, NIBP, TEMP, RESP, 1BP and Sidestream/

Microstream E1CO, Data management so

AED

[Eepe—.
[ ST e —
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Phiste v

e Intalligent power system
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BTy R YRS e s 1 TR s s

Non-invasive pacing Multi-parameter monitoring
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YVEM

WEM EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA.

ut para corte pulsante ycorte alto - corte
para tejido adiposo

de acreditacion.El sistema de
tificaciones IS0 9001:




Corte y coagulacién para todo
tipooperaciones quirtrgicas

Coagulador electroquirurgico basado en microprocesador 55-5015X

Ecut proporciona un corte pulsante que
fue  especialmente disefiado para endoscopia
o come polipectomis. (ESD) y
Gracias a funciones NighCut {profundo res)
se garantiza un excelente rendimiento del dispositive
0 la lucha contrs ia aita resistencla de los tefidos (especisimente
graso). El dispositivo incluye un spray
(spray) y coagulacién por contacto (contacts).

Tiene una serle de recursos de alts tecnologia como

‘ambos modos bipolar y microbipolar con paso & paso

sjuste (con una precisidn de 0,5 W).

Electroquirirgico soqaw Tigne 3 individual
Pr de control de dn: carte, coaguiacidn y
bipolar ‘modo.  SSSO01SX  sdemés Tiene funciones
remota manual  controlar  niveles  poder

usando un boligrafe,

]
(/]

B a

caracteristicas:

12 funciones de corte: limpio, mezciade 1-2-3, impio

corte aito core, minto 1-2-3, Bat 1.2, 3

yié

409 de corte lempio

2 régimen  coaguiacidn: contacts la desecacién ¥
rociar es promover recepcidn « major
resultados en Zonas aplicaciones requeridas para
coagulacion de tefidos

njustable ‘bipoiar moda Yy ajustable
modo microblpolar con paso de 1 W ¥ 0.3 vatios
sdminmracdn

3 separados digital meonitor,  controlador
procesos; corte, coagulacion y modo bipolar

pedales independientes para monopoiar

¥ modos bipolares

posibilidad de control manual (usando un mango)

¥ pedal

e permite usar 2 manijas al mismo tempo o

2 pedales manopolares

El sistema PPM monitorea automiticamente
contacts del paciente con la placa

histograma Indica nivel contacts
jpacients con plato

funclédn de memara pare niveles de potencla

usado T

umando un boligral 4
compatibilidad del coagutndor de plasma de argén

Potencia méxima de salida

Corte limplo con corte aita 400 700 22200W
Mixto 1 con corte alto 250 700 2,78125W
Mixto 2 con corte alto 200 700 31al00W
Mixto 3 con corte aito 150 700 38aT3W
Corte Impio §in corte alto 400 300 222200W

Mixto 1 sin corte alto 250 300 2.7a125W

Mixta 2 sin corte alto 200 300 312100W

Mixto 3 sin corte alto 150 300 38a75W

Eecto 1 %00 — 700 22200 W
Tecto 2 50 700 278200W
A Eecto 3 200 760 31a200W
Electa 4 150 700 380200 W
Rociar 120 500 5.7a60W
oo contacte 80 500 36890
100 100
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SS-501LX: Salida de potencia en carga de 4001} versus ajuste display Bipolar Cut

8.9 — Fusibles
En el caso de que los fusibles se quemen, se debera hacer su reposicién con fusibles de cristal tipo
8A/250V, Para sustituir el fusible, quite la tapa de los portafusibles localizados en el panel trasero con un

destornillador o similar, y cambie los fusibles quemados por el de repuesto que se encuentra en la tapa de
dicho portafusibles.

Sustitucién de fusibles

8.10 — Otras caracteristicas &
Configuracién de Salida: Salida aislada | F |

Electrodo de Retorno del Paciente

El electrodo de retorno del paciente (ver apartado 4.4) esta aislado de |a puesta a tierra para las corrientes
de baja y alta frecuencia.

Parametros de Riesgo en Alta Frecuencia
Corriente de Fuga de RF en Bipolar: < 30mA
Corriente de Fuga de RF en Monopolar: < 150mA

Volumen del Tono

Se puede ajustar el nivel del indicador sonoro de 45dbA a >265dbA.

Observacién: la medicién ha sido realizada a 1 metro del lateral derecho de los equipamientos.
Clasificacion

Los bisturies SS-501LX y SS-501SX poseen las siguientes clasificaciones de acuerdo a:

¢ Modo de Operacion
Estos equipamientos estan clasificados como de Operacién Intermitente.

* Grado de Proteccién contra Descarga Eléctrica
Equipamientos de Clase |: proteccién con puesta a tierra.

« Tipo de Proteccién contra Descarga Eléctrica
Parte aplicada de los equipamientos de tipo CF: poseen salidas protegidas contra las descargas de los

desfibriladores. Estos bisturies estan destinados para la aplicacién cardiaca directa. Se indica el simbolo
en el apartado 2.4 de este manual.
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¢ Grado de Seguridad
El uso de estos equipamientos no es adecuado en presencia de mezcla anestésica inflamable con Aire,
Oxigeno u Oxido Nitroso (ver apartado 4.9). Estos equipamientos no entran en la Categoria APG.

+ Grado de Proteccion Contra la Penetracion Perjudicial del Agua

Estos equipamientos ofrecen una proteccion contra la penetracién perjudicial del agua de clase IPX1:
equipamiento protegido contra el goteo de agua o a prueba de gotas.

Los equipamientos cuentan con un compartimento que les protege contra la entrada de liquide en caida
libre, impidiendo que ésta pueda interferir en su operacién satisfactoria y segura. Se indica el simbolo en
el apartado 2.4 de este manual.

Alta tension

Presencia de alta tensién en las salidas de conexién de los accesorios y en las puntas de los accesorios
con el equipamiento activo (ver apartado 4.7). Estos equipamientos deben ser usados solamente por
personal cualificado. Se indica el simbolo en el apartado 2.4 de este manual.

Proteccién Contra Potencia de Salida Incorrecta

Estos equipamientos poseen un sistema de trabado que previene el aumento de la potencia de salida
relacionado con el control del panel.

Instalacién de los Equipamientos

Se deben seguir los detalles de instalacion de los equipamientos, conforme a lo descrito en el apartado 3
de este manual.

Operacion de los Equipamientos
Se describen los detalles para una operacion segura de los equipamientos en el apartado 5 (Operacion de
los equipamientos) y 10 (Teorfa y Principios Fisicos).

Biocompatibilidad

Los equipamientos no poseen partes que puedan entrar en contacto con el cuerpo del paciente.

Los accesorios utilizados con los equipamientos y que entren en contacto con el cuerpo del paciente son
biocompatibles en conformidad con la norma ISO 10993-1:

- Electrodos
- Pinzas
- Placa del Paciente

Sustitucion de los Accesorios

Se describen los cuidados que se deben llevar a cabo en relacién a los accesorios en el apartado 4.7 de
este manual.

El apartado 7.8 trata sobre los riesgos y las formas de eliminacion de los accesorios y de los equipamientos
al final de su vida atil.

Planos de Circuitos, Listados de Piezas, Componentes y Otros
Ver apartados 2 y 7.1 de este manual.

Estabilidad Mecanica
Los equipamientos estan disefiados para no volcar siempre que el plano sobre el que estén posicionados
no supere los 5°.

Los equipamientos posicionados sobre la unidad de transporte no presentan riesgo de vuelco siempre que
no se inclinen con un angulo superior a 10°.

Embalaje de Proteccion
Se describen los cuidados que se debe tener con relacién a las embalajes de los equipamientos y de los
accesorios en el apartado 3.7 de este manual.

Condiciones Ambientales de Transporte y Almacenaje
Ver apartado 3.7 de este manual.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012996 DE 6 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20001847 RADICACION: 20201060077
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2020EBC-0004122-R1 VIGENCIA: 03/03/2030

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009018310 DEL 30 DE JUNIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2009EBC-0004122 PARA EL PRODUCTO UNIDAD PARA
ELECTROCIRUGIA Y COAGULADOR PLASMA POR GAS ARGON WEM, ACCESORIOS Y REPUESTOS A FAVOR
DE WEM EQUIPAMENTOS ELECTRONICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BRASIL EN LA MODALIDAD IMPORTAR
Y VENDER

Que mediante Resolucién No 2020008226 de fecha 3 de Marzo de 2020, el INVIMA concedi6 renovacion al Permiso
de Comercializacion No INVIMA 2020EBC-0004122-R1, al producto WEM MICROPROCESSED
ELECTROSURGICAL UNIT / UNIDAD ELECTROQUIRURGICA MICROPROCESADA, ACCESORIOS, SOFTWARE
Y REPUESTOS, MEDTRONIC INC con domicilic en USA, en la modalidad importar y vender.

Que mediante escrito numero 20201060077 radicado el 16/03/2020, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo actuando en
calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC, solicité la correccién de la Resolucion No. 2020008226 de fecha 3 de
Marzo de 2020 en el sentido que falto incluir una referencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que no se incluyé una referencia en
la Renovacion.

Por lo anterior es procedente corregir la Resolucién No 2020008226 de fecha 3 de Marzo de 2020, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 45 de la Ley 1437 de 2011 la cual establece:

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacién, de transcripcién o de omisién de palabras. En ningun caso la correccién daré lugar a cambios en el sentido
material de la decisién, ni reviviré los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta deberé
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segin corresponda.”

En consecuencia, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2020008226 de fecha 3 de Marzo de 2020,
en el sentido de modificar en su Articulo primero, adicionando referencia en el item observacines, quedando asi:

k(£
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
RESPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
HE-120
sturi cletronico MICroprocessa 2isturi Clecironico it esadc
Bisturi Eletronico Microprocessado / Bisturi Electrénico Microprocesado S8-200E
Bisturi Eletronico Microprocessado / Bisturi Electrénico Microprocesado §8-5018X
{_")u
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012996 DE 6 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 natificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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AC ST Republica de Colombia

img % Ministerio de Salud y Proteccién Social

P o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
e RESOLUCION No. 2020008226 DE 3 de Marzo de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias 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 Resolucién nimero 2008018310 del 30 de junio de 2008, el INVIMA concedié permiso de comercializacién
INVIMAZ2009EBC-0004122, para el producto unidad para electrocirugia y coagulador plasma por gas argon wem,
accesorios y repuestos, a favor de Wem Equipamentos Electronicos Ltda con domicilio en Brasil en la modalidad importar
y vender.

Que mediante escrito numero 20181260052 de fecha 18/12/2018, la Doctora Rublela Arias De Fajardo, actuando en
calidad de Apoderada de Medtronic Inc, solicité Rencvacién al Permiso de Comercializacién para el producte WEM
MICROPROCESSED ELECTROSURGICAL UNIT / UNIDAD ELECTROQUIRURGICA MICROPROCESADA,
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS, a favor de Medtronic Inc con domicilio en USA, en la modalidad de
importar y:vender. ]

Pay . m’g

Ble medidrite Auto ntmero 2019006325 del 31 de Mayo de 2018, el INVIMA informa a Ia interesada que una vez

fevisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:
- 1. Revisada la solicitud de Renovacidn de Permisc ds Comercializacién, es necesario que excluya las
0 referancias que son utilizadas con plasma argén (Argén 2, Argén 4) y solicite Permiso de Comercislizacion por
& separado, destacando que debe excluir sus accesorios partss y repusstos que pertenacan a ellas. Lo anterior
) $e Soiicita por cuanto tienen diferente principio de funcicnamiento, tecnologia e indicacién de uso,
2. De acusrdo con lo requerido anteniormente debe aportar formulario corregido donde solo queda incluida la
informacién correspondiente a la UNIDAD ELECTROQUIRIRGICA MICROPROCESADA, sus referencias
correspondientes, paries, accesorios y repuestos exclusivos de las mismas.
3. De acuerdo con la informacitn técnica aportada correspondiente a vida Util se evidencia que el equipo y sus
accesorios tienen diferente vida Util a la declarada en el formulario (7 afios), razén por la cual es necesarnio que
allegue certificacion del fabricante donde declare especificamente la vida Util para el equipo, por separado ds
Sus accesorios y aporte formulario corregido indicdndolo.
4. Aportar etiqueta ds importador comegida donde indique el nombre del producto para las referencias que
hacen parte de la UNIDAD ELECTROQUIRIRGICA MICROPROCESDA, en ia que adicionalmente se evidencie
Pa: nombre del importador y su domicilio, referencias y/o modelo, No, Permiso de Comercializacion.
FA . 5%Allegar Certificados de Venta Libre de conformidad con lo dispuesto en los articulos 29 ¥ 44 del Decreto 4725
de 2005, toda vez que los allegados a folios 24, 27, 30, 34, 38, 41, 44, 47, 50, 53, 59, 65. 72, 79, 86, 93, 98,
Fa). 708, 113, 118 y 125 del expsdiente se enconiraban vencidos en el memento de la radicacidn, ya que se
MiC  ~obiSérva en la parte inferior de los documentos la fecha de emisién y al ser contrastada con la fecha de
AC radicacion del expediente excede lo praceptuado en la norma.

-

Gue mediante escrito numero 20201019300 de fecha 03 de Febrero de 2020, fa Doctora Rubiela Arias De Fajardo

runndo en calidad de Apoderada de Medtronic Inc, allega respuesta al requerimiento No. 2019008325 del 31 de Mayo
2018,

P CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en |a documentacidn
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias dando respuesta al
requerimiento No. 2019008325 del 31 de Mayo de 2019 siendo SATISFACTORIA por cuanto la interesada allega:

Para el numeral 1 y 2: Aporta formulario corregido en el cual excluye las referencias que son utilizadas con plasma
argén y corrige el nombre del producto a WEM MICROPROCESSED ELECTROSURGICAL UNIT / UNIDAD
ELECTROQUIRURGICA MICROPROCESADA, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

Para el numeral 3: Aporta certificacién de vida Util y formulario corregido indicando, LA VIDA UTIL DE 3 ANOS APLICA
PAR Q D 2 : AR A A

ASA i®, o, e | RGO HA

Para el flumeral 4: Aporta etiqueta de importador en la que relaciona el nombre comrecto del producto WEM
MICRCP ESSED ELECTROSURGICAL UNIT / UNIDAD ELECTROQUIRURGICA MICROPROCESADA,
ACCESORICS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

Para el numeral 5: Se allegan certificados de venta libre actualizados.

De acuerdo con lo expuesto y en cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 se emitié
concepto favorable para la autorizacién de Renavacién de este Permiso de Comercializacion,
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% Republica de Colombia
2 Ministerio de Salud y Proteccién Social

%o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
™ 2%

FAlL - W1 RESOLUCION No. 20200082268 DE 3 de Marzo de 2020
mF < C Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion

B4-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,

fi

=1

En consecuencia, |a Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: WEM  MICROPROCESSED ELECTROSURGICAL UNIT /  UNIDAD
ELECTRCQUIRURGICA MICROPROCESADA, ACCESORIOS, SOFTWARE Y
.- REPUESTOS
MARCA(S): WEM, COVIDIEN, MEDTRONIC
~~PERMISO DE
'_-€OMERCIAUZAGIGN No.: INVIMA 2020EBC-0004122-R1
TR0 DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en USA
FABRICANTE(S): WEM EQUIPOS ELECTRONICOS LTDA. con domicilio en BRASIL
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA §.A con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.;
b BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domiciio en COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO
RIESGO: b
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: DISPLAYS, PANEL DE CONTROL, SALIDAS DE POTENCIA MONOPOLARES,

CONEXION DE PLACA-PACIENTE, SALIDA DE POTENCIA BIPOLAR, TECLA
ENCODER, PANEL, PLACA DE CIRCUITO IMPRESO CPU/DISPLAY, PLACA DE
CIRCUITO IMPRESO SEBSOR, PLACA MADRE DE CIRCUITO IMPRESQ (MOTHER-
BOARD - MB), ADAPTADORES, PEDALES, CAJA BASE, UNIDAD DE

TRANSPORTE.
usos: CORTE Y COAGULACION DE TEJIDOS BIOLOGICOS Y ORGANOS EN
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DIVERSCS
i PRESENTACION
MERCIAL; UNIDAD, CAJA POR 8, 15, 20 Y 30 UNIDADES
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
ae i RESPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
e —_Bisturi Eletrénico Microprocessado / Bisturi Electronico Microprocesado SS5-200E
= _Bisturi Eletrdnico Microprocessado / Bisturi Electronico Microprocesado §S-5011X
\ “Bisturi Eletrénico Microprocessado / Bisturi Electronico Microprocesado 58-5018X
s Bisturi Eletrénico Microprocessado / Bistur] Electronico Microprocesado §8-5018
Bisturi Eletrénico Microprocessado / Bisturi Electrénico Microprocesado S$S-601 Mca
Eletrodo para Laparoscopia Tipo Hook / Electrodo Hook para Laparompia AL-01
Eletrodo descartavel para eletrocirurgia / / Electrodo desechable para Elwtroclrugla E-136
Eletrodo descartavel para eletrocirurgia / Electrodo desechable para Electrocirugia E-160
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-10
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-12
Elatrodo para eletrocirurgia / Elecwdo para Electrocirugia E-13
Eletrodo para eletrocinurgia / E[eutroﬁo para Electrocirugia E-20
ks Eletrodo para elstrocirurgia / Electrodo para Electrocingia E-24
£ = Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-27
% _Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-100
, “Eletrodo para eletroarurqla | Electrodo para Electrocirugia E-101
4 B Eletrodo para alatrodrurgla { Electrodo para a Electrocirugia E-102
T ‘ Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Eleetrodrugia E-103
=7 Eletrodo para eletrocirurgla / Iadmdo para Elwtroclrugfa E-104
- Eletrodo para eletrocirurgia / Electrode para Elect para Electrocirugia £-108
.; Eletrode para eletrocirurgia / Electrodo para Electmclrugia E-110
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3 Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020008226 DE 3 de Marzo de 2020
: Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrsto 2078 de 2012, Decrato
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-120
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-121
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-122
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-124
Eletrode para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-128
Eletrodo para eletrecirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-130
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocinigia E-133
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-134
Eletrodo para eletrocinurgia / Electrodo para Elecirocinugia E-153
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-170
Eletrode para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-171
= —_Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-1200
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia E-1202
Eletrodo para eletrocirurgia / Electroda para Electrocirugia LC-1015
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LC-1020
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LC-1520
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-808
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-1010
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-1510
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-2010
Eletrodo para eletrocirurgia / Electrode para Electrocirugia LMA-2015
Eletrodo para eletrocirurgla / Electrodo para Electrocirugia LMA-2020
” _ Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-3015
',: Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-3020
e Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LMA-3025
ok 3 Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LQD-1010
EAl ', Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LR-10
Tt ; Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LRT-1008
2. Eletrodo para eletrocirurgia / Electrodo para Electrocirugia LRT-1015
* Caneta Monopolar para Eletrocirirgica / Lapiz Manopalar para Electrocirugia £S-06
Caneta Monopolar para Eletrocirtirgica / Lpiz Monopolar para Electrocirugla ES-13
Caneta Monopolar para Eletrocirirgica / Lapiz Monopolar para Electrocirugia ES-18
Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-500
Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-501
Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-503
Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-510
Pinca Bipolar paﬁech‘ocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-511
Pinca Bipolar paraﬁech*ncirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-512
; Pinca Bipolar para_glectrodrumiai Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-513
s Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-521
o ____Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-523
£ ___Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrodinugia BF-524
” N Pinca %olar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-531
Far % Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-540
e | . Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-504
B Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-505
¥ Pinc¢a Bipolar paraﬁecn'odrurgm I Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-506
z Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-532
3 Pinca Bipolar para Electrocirurgia / Pinza Bipolar para Electrocirugia BF-533
Pinca Monopolar para Electrocirurgia / Pinza Monopolar para Electrocirugia MF-500
. Pinca Monopolar para Electrocirurgia / Pinza Monopolar para Electrocirugia MF-501
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La salud

es de todos

© . Repiblica de Colombia
Mirﬁsl:arlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
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RESOLUCION No. 2020008226 DE 3 de Marzo de 2020
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 Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
&gglamentaﬂo 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

Pinca Monopolar para Electrocirurgia / Pinza Monopolar para Electrocirugia MF-503
Pedal FS-07
Pedal FS-11
Pedal FS-18
Pedal F§-12
Pedal FS-14
Pedal FS-16
Ak > Pedal FS-17
~icer 2 Pedal FS-22
: P i Pedal F_s_zg
AR TG Pedal FS-24
e L. Pedal FS-26
Ce. 5 Placa de Rmmo Reusavel / Pllca de Retorno Rautlllzable PP-04
r Placa de Rotomo Reueivel / Plaoa de Retomo Reutﬂlzabh PP-0§
AL L Placa de Retorno Reusavel / Placa de Retorno Reutlizable PP-08
VIDA UTIL: 3 AROS, LA VIDA UTIL DE 3 ANOS APLICA PARA EL_EQUIPO Y LOS
3 UTIL,
EXPEDIENTE No.: 20001847
RADICACION: 20181260052
FECHA: 18/12/2018

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR la etiqueta del fabricante allegada mediante radicado No 20181260052 de fecha
18/12/2018 y etiqueta del importader mediante radicado 20201019300 de fecha 03/02/2020

3 ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTQ DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO TERMINADO marcads
" ; qon el Permiso de Comercializacion anterior Numero INVIMA2009EBC-0004122.

KR‘I‘IGUL  CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, dentro de los DIEZ (10)

dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el codigo de Pmedimlemo Administrativo y de lo
Contencieso Administrative.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dld: en Bogota D.C. a los 3 de Marzo de 2020

d;
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Téenico: ysanchezo Reviso: cordina_varios

vl
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La salud

es de todos

Bogota D.C.,

USMR I raDE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Seflor(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES _ ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de
AUTORIZADA , con larjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucién N",I:Q_Q_Q_Qg;]l[bdel X AN

Se le entregé una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en 'ﬁfolios
haciéndole (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 notificacion, en los términos sefialados en el Codige de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

Notificado:

Firma: en~ C o a(es

C.C. 65765323 DE IBAGUE

Notificador:

Firma: ’%

- Cédigo: / \

gﬁ;ﬁ;ﬂml érk:: ;eﬁr;a i: M:g;mar{asy Alimentos - Iwima % + 9
Www.invima.gov.co

AIC-NOT-FM003 V0O  11/03/2019



UNIDAD

ELECTROQUIRURGICA
MICROPROCESADA
WEM SS-501SX

LA VERSATILIDAD ENCUENTRA LA
PERFORMANCE

Generador de alta frecuencia que ofrece
multiples funciones ajustables, esenciales
en procedimientos avanzados,
proporcionando reseccion y diseccion

eficientes con un control preciso del
cirujano.

Medtronic



UNIEAN = *FCTRERURUREMCA MICREEPRECESEA

S$S-501SX

LA PERFORMANCE ENCUENTRA LA CALIDAD

Este generador ofrece valor para sus pacientes a través del suministro de calidad y rendimiento en el
ambiente quirurgico. Ofrece funciones como ser la de endocorte pulsado (ECUT), especialmente
desarrollado para cirugias endoscépicas como polipectomia, diseccién de submucosa endoscépica (ESD)
y mucosectomia; el modo high cut. que asegura un desempefio optimo en tejidos de alta impedancia, la
coagulacién spray y de contacto, modos bipolar y microbipolar. Asimismo, permite reseccion bipolar para
urologia y ginecologia en solucién salina.

VALOR SEGURIDAD
CONTROL

Reduce los gastos en Incorpora caracteristicas de seguridad
Tiene 20 modos monopolares y capital iIncorporando enun ncluyendo el indicador visual del moniter de
bipolares que le ofrecen un mayor unico generador confiable contacto de la placa paciente, lo que reduce el
contrel para obtener el rendimiento las funciones basicay riesgo de quemaduras en pacientes
clinico que usted necesita y garantizar avanzada. relacionados con los electrodos de retorno, y
la entrega de la energla adecuada enel también los auto chegueos que aseguranla
momento correcto. calidad y el rendimiento cada vez que el

generador es activado.

Compatible con unidad de argon Argond.

SIMPLICIDAD FUNCIONES

La funcién de control remoto permite regular la E! sistema EZCut optimiza los cortes

potencia de salida desde los accesorios en el ajustando las potencias iniciales segun el

sitio quirurgico tipo de tejido y entrega la cantidad de
energla necesaria para cada corte con
precision,

Cédigo | Descripcion del producto

06725 SS5-5015X Unidad de electrocirugia microprocesada de alta potencia 400 Watts.
OG-E-»ZB FS-16 Pedal doble

09922 FS-25 Pedal simple

04718 TU-27 Carrode Transporte

Medtronic




NEUROESTIMULADOR - NEUROLOCALIZADOR
MYOTEST® OSIRIS

18 meses
de garantia

INVIMA: 2020DM0022649

ESTIMULADOR DE NERVIO PERIFERICO

El estimulador de nervio periférico es el método directo con el cual se puede realizar la identificacion y localizacién
de uno o varios nervios periféricos a través de una corriente continua, son de gran importancia en el drea de
anestesia regional. Estos estimuladores estdn dentro del cumplimiento de la Resolucion de habilitacion 3100 de
2019.

Equipo insignia de la nueva familia de neurolocalizadores Amrra, brindando la mds evolucionada tecnologia
necesaria para diferentes especialistas entre ellos el anestesiologo con la anestesia local y general gracias a sus dos
modos de trabajo principales, ALTA (monitorizacién de agentes de bloqueo neuromuscular en anestesia general) y
BAJA (localizacion y mapeo de nervios para blogueo local)

Tipo de proteccidn contra shock eléctrico: Alimentacion externa CLASE Il (solo carga) v Alimentacion Interna.
Alimentacion: Bateria recargable de alta capacidad Li-lon 7.2 V

PARA ANESTESIOLOGIA
Tecnologia de ultima generacién para monitoreo en anestesia generaly blogueo regional.

Regulacion de corriente de salida de alta precisién, microprocesada en ambos
modos de trabajo.

PEDALERA TERMINAL PEG

ACCESORIOS

OPCIONALES Q)
/i Tenga las manos ji Detecte percutdneamente P

libres con la pedalera!! por donde ingresar!!




+ Gabinete portdtil con disefio ergondmico.

+ Pantalla lcd de 3,5".

+ Baterfa interna de Litio ion, con mds de 20 hs. de autonomia. Recargable.
+ Disefio compacto y liviano <350 g. de peso.

v Estuche-valija portdtil para transporte.

+ Ajuste de la frecuencia de 5 a 100 Hz

MODO NEUROESTIMULADOR
+ Corriente de alta de 0 a 50mA
+ Medicion precisa de corriente de estimulacion.
+ Medicion de corriente en el paciente.
v Control de impedancia y seteo de alarma.
+ Salida de 0-50 mA.
+ 5 funciones preprogramadas (Estimulo Unico, Tetdnica, Estimulo Tetdnico Doble,
Cuenta Post Tetdnica, Tren de Cuatro).
+  Aplicador externo con bolitas de estimulacion percutdnea.
+ Compatible con pruebas de diagnostico EMG.

MODO NEUROLOCALIZADOR:

+ Salida de 0-5 mA.

+ Estimulo unico con frecuencia y ancho de pulso programado.

+ Funcion de ancho de pulso autoadaptativo.

+  Medicién de impedancia con alarma programable de 0-5a 30K Q.

v Tres alarmas (corriente fuera de tolerancia).

+ Tres Memorias internas configurables.

+ Cdlculo de energia aplicada en nanocoulomb [nC].

+  Pen de Estimulacion Percutdnea (PEG) para mapeo externo (opcional).

+  Pedalera para manos libres (opcional).

+ Apto para toda especialidad que requiera aplicacién en nerviosy filetes nerviosos
motores.

+ Emisién sonora y luminosa de funcionamiento.

+ Reducido volumen.,

+  Sus dos canales de estimulacion, permiten el uso simultdneoen transplantes
nervipsos.

+  Regulador de frecuencias de pulsos con doble escala (0.5 - 12.5 Hz / 5 - 125 Hz)
y selector de potencia MAX 0 1/3.

+ Regulacién de intensidad independiente por canal con dos escales a leccion del
usuario de 0 a 50mA para cirugia infantil con modificacionautomdtica a 500yus y de 0
a 20mA para el resto de las especialidades.



Lider en el mercado por su confiabilidad y conveniente relaciéncosto/ beneficio.
Memoria interna para el almacenamiento de programas detratamiento.

Terminales para cirugia:

Para cirugla infantil punta roma (A)
v Terminal para resto de cirugi

Bipolares:

Buen equilibrio de peso. Su suave grip permite sosten
con seguridad y comc '

dard de 155;
eta Non Stick de 15°

5 Modetos

siones NON STICK tienen una antiadherencia
superior a las standard,

lo cual proporciona mayor tier de trabajo sin necesidad
de limpiar las puntas (Se proveen con cable)



Fragata Presidente Sarmiento 2311 (1416) Ciudad de Bs. As. - Argentina
Tel: (+54 11) 5291- 3900!438] 1265 Tel/Fax: 5711-0215

000 101580759 G

I[( O ‘6’ "“ INDUSTRIA  FIRGENTINA

ANMAT ANMAT fiHlﬁM

DESARROLLANDO PARA LA VIDA?
WWW.amrra.com / amrra@amrra.com




12/9/23, 19:07
<< Aas

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Expediente Nombre
Sanitario 20194200 producto NEUROESTIMULADORES
::M""' : INVIMA 2020DM-0022649 ||Vencimient =ﬂawwn" dal IMPORTAR Y VENDER || ESta40 Vigente
Observaciones||E- PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL
| EQUIPO CODIGO, MODELD O REFERENCIA (SI APLICA) MYOTEST DGT MYOTEST ISIS MYOTEST OSIRIS
| Marcas | AMRRA
Datos de Interes
Mismbros
Vida Util Coiprsrutisie CUERPO HUMANO
*DGT: UNIDAD ORIENTADA A LA NEURQESTIMULACION
INTRAQUIRURGICA CON FINES PREVENTIVOS. *1515:
UNIDAD ORIENTADA EXCLUSIVAMENTE A LA
NEUROLOCALIZACION PARA REALIZAR BLOQUEOS
REGIONALES, PERMITE USAR LAPICES PARA GUIA DE
ESTIMULACION PERCUTANEA, *OSIRIS; UNIDAD QUE
INCLUYE FUNCIONES TANTO DE NEUROESTIMULACION
Vici MO DE NEUROLOCALIZACION, PERMITE USAR LAPICES Rissgo i
PARA GUIA PERCUTANEA. LOS MODELOS DE LA FAMILIA -
MYOTEST SON EXCLUSIVAMENTE PARA USO
DIAGNOSTICO, PERMITEN LOCALIZAR NERVIOS
PERIFERICOS MOTORES Y SENSITIVOS CON FINES
PREVENTIVOS O PARA ASISTIR A LA REALIZACION DE
BLOQUEOS REGIOMALES, ASI COMO MONITORIZAR EL
EFECTO DE ANESTESIA GENERAL MEDIANTE FUNCIONES
DE NEUROESTIMULACION,
B e = o
Prassntacion Comercial
UNIDAD
Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Social Dirscelon Pals  |[Depto|[ Ciudad Emall
ACONDICIONADOR YINGMEDICAL SAS. CARRERA 71 D 4B A - 54 COLOMBIA || DC, || BOGOTA
FABRICANTE AMRRA DE MARCELO OSCAR CASTIGLIONE BELGRANG NO 478, MAXIMO ARGENTINA)
IMPORTADOR XINGMEDICAL SAS. CARRERA 71 D 48 A - 54 cowomsia || oc || BoGota
REPRESENTANTE LEGAL CAMILO ANDRES CONTRERAS ARIZA CRA 71 D No 48A-54 COLOMBIA || DC. || BOGOTA |lgerencia@xingmedical.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO XINGMEDICAL S A CARRERATOC No B ran NORMANOIA PRIMER Il coromsia | pc. || socora
Imprimir << Alras

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

m



Codigo:]  BIO-GOPE-FOR-054
.
BIOTRONITECH FICHA TECNICA EQUIPO BIOMEDICO Version: 2
Tecnologie y Servicios para Is vids
Vigencia: 3/06/2022

BRONCO-FIBROSCOPIO KARL STORZ BIOTRONITECH KARL STORZ 1100X8 110028DK1

INVIMA 2019DM-0019441

Los fibroscopios se utllizan en la endoscopia diag néstica y quirdrgica. Los mismos deben sef
utiliza dos Unicamente por personal especializado, con la correspondiente formacidn y cualificacién.
Exploracidn, diagnosis y/o terapia en combinacidn con accesorios endoscépicos en diversas dreas
médicas.

Las indicaciones siguientes son Utiles para el manejo correcto del fibroscopio y de los accesorios
|correspondientes. No representan una introduccion a la técnica de la endoscopia.

Para obtener indicaciones relativas a la técnica en doscépica le rogamos dirigirse a la literatura
médica especializada.

Los accesorios apropiados para su fibroscopio (catéter, pinzas y tijeras flexibles, alambres de guia,
sujetacdlculos, sondas para litotripsia, fibras ldser, electrodos, etc.) los encontrard usted en el
catdlogo KARL STORZ correspondiente,

Gran angulo visual

Elevada movilidad del extremo distal que facilitan la orientacién
Incluye un canal para instrumental quirtrgico

Larga vida util gracias a su disefio resistente y a su robusta mecanica

[n[2e]~]

1 11301 CB Suplemento p/vdlvula de succion, reutilizable
11301 D Fuente de luz a pila
13242 XA adaptador verificacién de estanqueidad

11301 GG2/FF2/HH/KK2 |adaptadores para limpieza

LLAE- BT R




£l broncofibroscopio 11002BDK1 cuenta con un didmetro de tubo de insercién de 3.7mm longitud del tubo de 54 cm, canal de trabajo de 3.6mm,
angulacién en up a 180%, angulacién en down a 100°.




Marca: Karl Storz
Eguipo: BRONCOD- S I O‘RZ Modelo: 110098CK1
ENDOSKOPE

FIBROSCOPIO 5.6x54 | KaRL sTORZ— Referencia: 11009BCK1

Imagen del Equipo:

® 18
Rl ek ¥

DESCRIPCION DEL EQUIPO

Equipo para observar la trdquea y bronquios, con fines diagnésticos y terapéuticos.
Los siguientes accesorios estan incluidos en el suministro:
27677BN Maletin
11025E Tapdn compresor de presion
13242XL Tester de estanqueidad
13272 Protector dental
27651C Cepillo de limpieza
11001KL Pinza para biopsia

DATOS TECNICOS

Acodamiento 180°/100°

Direccion visual 0°

Angulo de abertura 110°

@ interior canal de trabajo 2,6 mm

@ exterior extremo distal 55 mm

Longitud util 54 cm

Longitud total 82cm
BIOTRONITECH" WiGiEttolat

Ingeniero Biomecanico
Biotronitech Colombia S.A.

Tecnologia y Servicios para la vida
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€S Shaping the Future of Endoscopy with you

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG « PO Box 230 * 78503 Tutllingen/Germany

To whom it may concern

Your ref.

CERTIFICADO DE DISTRIBUCION

Date of your letter

Our ref.

Date
14.12.2022

Nosotros KARL STORZ SE & Co. KG, con domicilio en Tuttlingen, Alemania, certificamos a
BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S como nuestro distribuidor exclusivo en Colombia, segun el
contrato de distribucién y nos permitimos autorizarlo junto con el sefior Hernando Harker Franco,
identificado con Cedula de ciudadania No. 1020744269, para realizar todos los tramites sanitarios
pertinentes como solicitar registros sanitarios nuevos, modificaciones, renovaciones, certificaciones
de No requiere, copias simples y auténticas, a nuestro nombre ante el INVIMA.

Este certificado esta vigente hasta el 31 de diciembre de 2023.

Atentamente,

KARL STORZ SE & Co. KG

4o

i.V. Uwe Junker
Senior Director
Global Order Management

Office Address: Bank Asccounts!

KARL STORZ SE & Co. KG UniCredit Bank AG
Dr.-Karl-Storz-Strads 34 SWIFT: HYVEDEMMAT3

T8532 Tuttlingen/Germany IBAN: DEG2 6002 0290 D034 5326 06
Fhore: +48 7461 708-0 Krelssparkasse Tutllingen

Fax:  +48 7451 708-105 SWIFT: SOLADES1TUT

E-Mall: info@karlstorz.com IBAN: DETB 6435 0070 0000 D013 22
‘www. karistorz.com

IBAN; DEQS 6537 0075 0211 6390 00

‘olksbank Schwarzwald-
SWIFT: GENODESTTUT
+ DEST 6439 0130 D000 7720 03

Umited Partnership:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Strafls 34
78532 Tuttiingan/ Garmany
Place of Business: Tuttingan
Commuercial Register:
Stutigart HRA 450442
VAT-ID-No. DE 142831058
WEEE Reg.-No. DE 74455858

Chair of the Supervisory Board:
Dr. h. e. mult. Sybill Storz



. BIOTRONITECH'

Bogot4d, 11 de septiembre de 2023

A QUIEN INTERESE

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A con Nit 860.506.831 -7 certifica que TRAUMASUR TIENDA DE
LA SALUD S.A.S. con Nit 900576732-1 estd autorizado para distribuir, comercializar y
participar en la oferta de equipos médicos en la convocatoria publica de mayor cuantia 009 de
2023 "dotacioén de equipos biomedicos para el servicio de cirugfa de la sede Limonar" para el
Hospital Federico Lleras Ibagué, con los productos de nuestro portafolio marca Karl Storz la
cual somos representantes exclusivos en el pais.

Valido por la vigencia de la oferta.

Cordialmente

HERNANDO HARKER

Gerente General
BIOTRONITECH COLOMBIA S.A
1 CARTAGENA
éalﬂﬁhﬁ%"?_}go ANTIOQUIA Ceniro De Experiencia - Via al Mar KM 8
" s Cra. 48# 25 AA sur -70 Complex Las Vegas Of. 508, Envigado Mévil: 3175742706
PBX: 8583100 info.bogota@bictronitech.com.co PBX: 4445070 4 - info_caribe@biotronitech_com_co
SUROCCIDENTE info.antioquia@biotronitech.com.co PRI S
-;#Bxs Norte # 25-181 Santa Monica Residencial-Cali NORTE Mdvil: 3167402751
- 850443233 & ' i .
Hiignl ideniegbiokroniinch com.00 Call 108 # 5?-6? OF. 3030 C.C. Grand Boulevard, Bamranquilla info.bogota@biotronitech.com.co
info_caribe@biotronitech_com.co EJE CAFETERO

Visitanos en: www._blotronitech.com.co ::ﬂuxmiﬂgmmwmm BIO-01
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Replblica de Colombla
Ministerio de Balud y Protaccién Sooclal

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
RESOLUCION No. 2018050044 DE 18 de Noviembre de 2018

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigllancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacreto 2076 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

ouemssmwmnos!maoummuooucmmnemmmmmommnmomuaemu
DOCUMENTACION TECNI

VERIFICACION DE LA

CO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DE DIBPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

DIRECCION
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO

DE EL ARTICULD 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
EXPEDICION,

ORMIDAD CON
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: FUENTES DE LUZ FRIA Y LED
MARCA: BTORZ, XENON, XENON NOVA, HALOGEN
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018948
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): KARL STORZ 8E & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
F. ) KARL STORZ EE & CO, KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES) BIOTRONITECH COLOMBIA S8.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA 8.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C,
EQUIPO BIOMEDICO! EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO; nA
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: CABLE DE CONEXION A LA RED, BOTELLA DE AGUA (INCLUYE TAPADERA), SOPORTE PARA
BOTELLA DE IRRIGACION, TUBO DE SILICONA, CABLE DE SCB, CABLE DE
ALIMENTACION, MANBUERA PARA LA CONEXION DE LA BOMBA, CABLE DE CONEXION BNC.
usos: ES UN POTENTE SISTEMA DE ILUMINACION ENDOCOSPICA EN UROLOGIA,
OTORRINOLARINGOLOGIA, ORT LAPAR
PRINCIPALMENTE EN COMBINACION CON
VIDEOENDOSCOPIOS DE GRAN CALIBRE, SIRVE COMO FUENTE DE LUZ PARA LA UTILZACION
CON ENDOSCOPIOS RIGIDOS Y FLEXIBLES, AS| COMO CON OTROS INSTRUMENTOS QUE
HAYAN BIDO DISERADOS PARA SER UTILIZADOS CON UNA FUENTE DE LUZ FRIA,
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

mﬁﬁn"m,m o0 DESCRIPCION
XENCN 100 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 100
XENON 300 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 300 8CB
HALOGEN 150 COLD LIGHT FOUNTAIN HALOGEN
~ XENON NOVA 175 COLD LIGHT FOUNTAIN "XENON NOVA®
XENON NOVA 300 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON NOVAR 300
XENON 175 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 175 SCB
HALOGEN 250 TWIN COLD LIGHT FOUNTAIN HALOGEN
XENON 100 5CB COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 100 SCB
HALOGEN 250 -2 TWIN COLD LIGHT FOUNTAIN HALDGEN
HALOGEN 250 PLUS COLD UGHT FOUNTAIN HALOGEN
11301D4 BATTERY LIGHT SOURCE LED FAST SCREW
1130101 BATTERY LIGHT SOURCE LED FINE SCREW
11301D2 BATTERY LIGHT SOURCE LED FINE SCREW
1130103 BATTERY LIGHT SOURCE LED, COARSE THREAD
20161401-1 COLD LIGHT FOUNTAIN POWER LED 175 8CB
20161220 LED NOVA 150, WITHOUT ACCESSORIES
11301DE BATTERY LIGHT 8OURCE LED, CLICK CONNECT,
113010F BATTERY LIGHT SBOURCE LED FAST BCREW
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E! Direclor técnico de Dispositivos
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteceién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentoa y Allmantos - INVIMA
RESOLUCION No. 2018050044 DE 19 de Noviembre de 2018
Por la cual se conceda un Reglistro Sanitarie
Vigilancia de

Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de
daufnmmmm-mnmmnamz.

decreto Reglamentario 4725 de 2006, lay 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

TL 300 POWER LED 300 COLO LIGHT FOUNTAIN POWER LED 300
20133701-1 COLD LIGHT FOUNTAIN D-UGHT P 8C8 SET
| 201337200 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT P §CB
? 20132620-1 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT C 8CB
20133620-133 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT C/AF 8CB
201331201 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 300 §CB
201331014 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 300 8CB
20131520 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON NOVA 178
20131801 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON NOVA® 175
20134001 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON NOVA® 300
20134020 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON NOVA 300
20132101-1 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 178 8CB
201321201 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 175
201326201 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 100 SCB
201326011 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 100 SCB
20113320 COLD LIGHT FOUNT, HALOGEN 250TWIN
20113301 COLD LIGHT FOUNTAIN HALOGEN 250 TWIN
20161201 LED NOVA 150
20133601-4 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT C SCB
20133601-133 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT C/AF SCB
TL100S1 COLD LIGHT FOUNTAIN CO2MBI LED SCB
TL100 COLD LIGHT FOUNTAIN CO2MBI LED SCB
20161101 COLD LIGHT FOUNTAIN LED NOVA 100 TWIN
40180101 KARL STORZ PULSAR 1l
201336011 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT C SC8
20161120 COLD LIGHT FOUNTAIN LED NOVA 100 TWIN
40160021 LED STROBOSCOPY LIGHT SOURCE
69131501 COLD LIGHT FOUNTAIN "XENON NOVA®
69132601-1 COLD LIGHT FOUNTAIN XENON 100
69113301 HALOGEN 250 TWIN
201614201 POWER LED 175, W/O ACC.
56100M1 MODIFIED D-LIGHT P VET M1
66100M2 MODIFIED D-LIGHT P VET M2
66100M3 MODIFIED D-LIGHT P VET M3
27200002 PDD VIDEOSET UROLOGY, DE
272000020 PDD VIDEOSET UROLOGY, US
20133620-134 COLD LIGHT FOUNTAIN D-LIGHT CAUS SCB
VIDA UTIL: 10 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20154207
RADICACION NO.: 20181234875
FECHA DE RADICACION: 15112018

Instituto Naconal de Viglancia de Medicamantos y Alimentos + Imvima
Bogotd
JON"64-28
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Repdblica de Colombia
Ministerio de 8alud y Protaceién Bocls!
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

REBOLUCION No. 2018080044 DE 19 de Noviembre de 2018

; Por la cual se conceda un Reglstro Banitario
EIM«!W&WMy&uTMuHMMHM«W&
Medicamentos y Alimenlos INVIMA, en

md.mrmummm-nuowmmu-mz.
decreto Reglamentario 4725 de 200, ley 1437 do 2011 y loy 962 de 2005

PREGENTE REGOLUCION PROCEDE UMICAMENTE L RECURSO DE REPOSICION, QUE

ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOB Y OTRAS DENTRO DE LOS DIEZ (1
ﬁhmmmawmmw.mmm mncmmgummma mmm?
DE LO CONTENCIOGO ADMINIGTRATIVO,

nmmo.ummmmuamuurmuwmm.

ummmmuumumnunmmmuumm
“MRMEWOMMMNWYMMH CONFORMIDAD CON
LOMMMRMO&MMO‘MMM

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLABE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOB 10 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA BE CONSIDERA EN BLANCO,

<

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: jmarinc, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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La salud
es de todos

Minsalud

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

RESOLUCION No. 2019007263 DE 28 de Febrero 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, 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: ENDOSCOPIOS FLEXIBLES STORZ CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: STORZ, MTP
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019441
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): KARL STORZ SE & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): KARL STORZ SE & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE TRATAMIENTO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: ADAPTADOR, PINZAS DE BIOPSIA, TIJERAS, UNIDADES DE CAMARA,

FUENTE DE LUZ, ANGULACION ARRIBA/ABAJO, FRENO PARA MANDO
ARRIBA/ABAJO, TECLAS, VALVULA DE FUNCION SUCCION,VALVULA DE
FUNCION IRRIGACION/INSUFLACION, CANAL DE TRABAJO CON VALVULA
DE OBTURACION/VALVULA DE BIOPSIA, ANGULACION
DERECHA/IZQUIERDA, FRENO PARA CONTROL, CANAL DE TRABAJO,
BOQUILLA PARA LIMPIEZA, CANAL PARA CABLE DE LUZ DE FIBRA OPTICA,
OBJETIVO, CANAL DE CHORRO DE AGUA, TUBO FLEXIBLE DE
ALIMENTACION, CONEXION PARA VERIFICACION DE ESTANQUEIDAD,
CIERRE LUER (CONEXION PARA BOQUILLA DE CHORRO), CONEXION
BOTELLA DE AGUA, CONEXION DEL CABLE DE LUZ A LA FUENTE DE LUZ
GASTRO PACK, CONEXION PROCESADOR DE VIDEO, CAPERUZA
PROTECTORA PARA CONEXION DEL PROCESADOR DE VIDEO, CONEXION
DE SUCCION/ASPIRACION, MANDRIL DE AIRE.

USOs: ESTE EQUIPO SIRVE PARA EL TRATAMIENTO DE CALCULOS EN EL URETER
AS| COMO TAMBIEN (DEPENDIENDO DE LA LOCALIZACION) EN LA PELVIS
RENAL, CALCULOS DESPUES DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONAS
DE CHOQUE (LEOC), POSIBLE ENFERMEDAD DE CALCUILOS CONFUSA,
HEMATURIA Y OTRAS ENFERMEDADES DE LA PARTE SUPERIOR DEL
TRACTO URINARIO, TRATAMIENTO DE CONSTRICCIONES DE LA URETRA,
SEGUIMIENTO DESPUES DE LA TERAPIA ENDOURETRAL, REMOCION DE
CATETERES URETRALES DISLOCADOS, IMPLANTACION DE UN CATETER
DOBLE J EN SITUACIONES ANATOMICAS, TERAPIA PARA TUMORES DE LA
URETRA. AS| COMO PARA EL TRATAMIENTO EN EL TRACTO DIGESTIVO, EL
RECTO, EL INTESTINO GRUESO, EL ESTOMAGO, ESOFAGO, EL DUODENO;
EL SISTEMA BILIOPANCREATICO.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO DE LOS SIGUIENTES MODELOS Y/O
REFERENCIAS:
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019007263 DE 28 de Febrero 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

c“;?f;:::;:h . Descripcidn
11001811 AF Broncho-Fiberscope 5.2 x 54
11001BI4 \AF Broncho-Fiberscope 5.2 x 54
11001BN1 Broncho-Fiberscope 5.0 x 54
11001BN4 Broncho-Fiberscope 5.0 x 54
11001RD1 |Rhino-Laryn§gFiberscope 3.7x34
11001UD1 Rhino-Pharmgo-Larynnglberscupe 5.2x23
110028D1 Broncho-Fiberscope 3.7 x 54 |
11003BC3 Broncho-Fiberscope 2.8 x 54
11004BC1 Broncho-Fiberscope 6.4 x 54
11004BI1 AF Broncho-Fiberscope 6.4 x 54

|' 11009BC1 Broncho-Fiberscope 5.6 x 54 |
11009811 IAF Broncho-Fiberscope 5.7 x 54
11101SK2 Rhino-Laryngo-Fiberscope, 2.5 x 270 mm
111015P2 Rhino-Laryngo-Fiberscope, 2.5 x 370 mm
11101VN CCD Video Rhino-Laryngoscope, NTSC
11101VP CCD Video Rhino-Laryngoscope, PAL
11272C1 Cysto-Urethro-Fiberscope
11272C11 Cysto-Urethro-Fiberscope, PDD
11272CIU1 Cysto-Urethro-Fiberskop, PDD
11272CU1 Cysto-Urethro-Fiberscope
11272VN Flexible Video Urethro-Cystoscope
11272VNU Flexible Video Urethro-Cystoscope
11272vP Flexible Video Urethro-Cystoscope
11272VPU Flexible Video Urethro-Cystoscope
11274AA1 Uretero-Fiberscope,
11274AAU1 Uretero-Fiberscope
11278A1 Uretero-Reno-Fiberscope Flex-X25
11278AC1 Ped. Cysto-Urethro-Fiberscope, FLEX-X
11278ACU1 Ped. Cysto-Urethro-Fiberscope, FLEX-X
11278Al1 Uretero-Fiberscope, FLEX-X?
11278A1U1 Uretero-Fiberscope, FLEX-X 2
11278AU1 Uretero-Reno-Fiberscope Flex-X2S
112828N1 Neuro-Fiberscope, 3.7 x 34
11301AA1 Intubation Fiberscope 2.8 x 65
11301BN1 Ilntubatlon Fiberscope 5.2 x 65
11302802 intubation Fiberscope 3.7 x 65
11605C Intubation Endoscope 2.0x22
11605CV BRAMBRINK DCI® Intubation Endoscope 2x22
119008BN 'Video Bronchoscope NTSC
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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. 2019007263 DE 28 de Febrero 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, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005.

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 28 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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Eauibo: S Imz Marca: Karl Storz
quipo: Fuente de luz LED Modelo: LED

ortatil !
portati KARL STORZ—ENDOSMOPE |0 o ferencia: 11301D4

Imagen del Equipo:

DESCRIPCION DEL EQUIPO

A pilas para endoscopios con rosca rapida Con funcién boost para aumentar brevemente
la luminosidad, autonomia > 120 min., luminosidad > 110 Im / > 150 klx, peso operativo
aprox. 150 g, desinfeccion por frotado, con 2 fotobaterias 121306p, para utilizar con
endoscopios KARL STORZ

DATOS GENERALES
Nivel de riesgo A
Registro Sanitario No 2018DM-0018948
DATOS TECNICOS.

Tecnologia de lluminacién LED

Temperatura del color: 6000 - 6700 °K

Tensidn: 3vce

Pila: 2 unidades, litio, CR123A 3V
lDImensiones: 20 x 40 x 95 mm (ancho x alto x fondo)
Peso: 80 g (sin pila)

Proteccién contra salpicaduras: ninguna, puede desinfectarse por frotado
Clase de proteccién: alimentacion de tension interna
|coNDICIONES DE serviciO o

Temperatura: +10°C..+30°C

Humedad realtiva: 30%...70 %

Presién atmosférica: 700 hasta 1080 hPa
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO/TRANSPORTE:

Temperatura: -20°C ... +60 °C

Humedad realtiva: 10% ... 90 %

Presion atmosférica: 700 hasta 1080 hPa

BIOTRONITECH"®

Ingeniero Biomecanico

Tecnologla y Servicios para la vida : : ;
Biotronitech Colombia S.A.




HOJA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO 1] Mb

FLUJOMETROS FM Y FI.

FLUJOMETRO MEDICINAL OXIGENO 15LPM MCARE FM-4000 MSR0010

'

Longitud Total: 160 cm

Diametro Externo: 1-1/8"

Peso Total: 200 gr

Conexion de entrada: 1/8"-27 NPT Hembra

Conexion de salida: DISS 1240 Macho

Rango de flujo: 0.5-15 LPM Oxigeno

Precision de lectura: +/- 0.25 LPM entre 0.5 y 4LPM. +/- 0.5LPM entre 5y 15 LPM.
Resolucion de lectura: 0.5 LPM entre 0.5y 4 LPM ;1LPM entre 5y 15 LPM

Flujo maximo: Mayor de 20 LPM Oxigeno

Presion de trabajo: 100 PSI

Cuerpo en bronce torneado con superficie 100% cromada.

Medicion de flujo por principio de tubo de Thorpe compensado donde la esfera se eleva en el interior conico del tubo
indicador hasta que la presion aplicada iguale el peso de la esfera.

Tubo indicador y protector fabricados en policarbonato transparente de alta resistencia.

Tubo indicador fabricado bajo estrictas tolerancias para garantizar una medicion correcta.

Esfera de vidrio con altas tolerancias dimensionales garantizando precision en la medicion de flujo.

Ajuste del flujo mediante valvula de aguja de alta precision que permite un facil control del gas que se suministra.
Asiento de aguja de valvula en material plastico de alta resisitencia permitiendo un sello hermetico y alta durabilidad.
Perilla de valvula en bronce solido unida permanentemente a la aguja, garantizando resistencia a golpes sin romperse ni
soltarse.

Filtro de entrada en malla de acero inoxidable que evita la entrada de particulas extranas al equipo.

Tubo indicador y tubo protector: Policarbonato transparente
Balin indicador: Vidrio negro de borosilicato

Asiento de valvula: Poliamida

Cuerpo y valvula de flujo: Bronce Laton

Empaques: EPDM

Temperatura de almacenamiento entre -20°C y
60°C Mantener dentro de empaque sellado.
Evitar aplastamientos.

Evitar golpes

No usar aceite como lubricante




Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

44123, 8:31
<<Aras
Datos Generales del Producto
Expediente MNombre
Senliario 20114221 producto REGULADOR DE OXIGENO
Estado foerite

Heohten INVIMA 2016DM-0015134 ||Vencimi mmm"nmm IMPORTAR Y VENDER Regist

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: MDC870 SERIES: MDCB70-S, MDCET70-UF,
MDCB870-L, MDCB70UF-2CV, MDC-870-DG, MDC870-OPA, MDC540 SERIES: MDC540-S, MDC540-UN, MDC540,
BULLNOSE REGULATOR, MODEL MDC-BN OXYGEN FLOWMETER: FM4546, OXYGEN FLOWMETER: FMA000

ervaciones||

Datos de Interes
Miembros
Vida Util 10 Comprometi CUERPO HUMANO
INDICACIONES: LOS REGULADORES DE OXIGENO SON
DISPOSITIVOS PARA LA REDUCCION DE LA PRESION LOS
CUALES BAJAN LA PRESION DEL OXIGENO DEL CILINDRO
Usos A NIVELES QUE PUEDAN SER SEGUROS PARA EL USUARIO Riesgo fla
FINAL. USDS: EN PACIENTES CON ENFERMEDADES
CARDIORESPIRATORIAS QUE NECESITEN EL SUMINISTRO
DE OXIGEND
Presentacion Comercial
UNIDAD
Roles por Producto
Rol Nombre | Razon Social Direccion Pais _|[Depto]
ACONDICIONADOR FUTUMEDICA S.AS. CALLE 78 # 63-45 coLomBial[ D.c.
— DANYANG MADICOM stl.%mouzcumm co, 2 XU ROAD SITU TOW CHINA
IMPORTADOR FUTUMEDICA SAS. CALLE 78 # 63-45 icoLomBial D.c.
TITULAR REGISTRO SANITARIO FUTUMEDICA SAS. CALLE 76 # 63-45 lcoLomBlAl D.C.
imprmir <<Alras

https /lconsultaregistro.invima.g ovco/Consultas/consultas/consreg_encabcumjsp



Classic Stethoscopes

Littmann’




Manual del usuario del
fonendoscopio Littmann®
Classic IlI™ de 3M™

Lo felicitamos por la compra del fonendoscopio
Littmann® Classic [I™ de 3M™.

El fonendoscopio Littmann Classic Il proporciona un
desempeiio acustico superior combinado con una
versatilidad excepcional. Su disefio innovador ofrece
una membrana de pieza Unica sintonizable en cada
lado de la pieza toracica, la parte de mayor tamaio
puede ser utilizada en pacientes adultos, y la parte
de menor tamafio es muy Util para la evaluacion
peditrica. Ademas, es posible convertir la parte
pediétrica de la pieza toracica en una campana
tradicional por medio del reemplazo de la membrana
sintonizable con la goma quitafrio, incluida en

su compra. Para obtener mas informacion, visite
www.littmann.com.

Explicacion de los simbolos
['13] Consulte las instrucciones de uso.
@ No esta fabricado con latex de caucho natural.

13

Instrucciones de uso
Coloque el fonendoscopio en sus oidos

El auricular del fonendoscopio esté ajustado al
angulo para complementar la anatomia del canal
auditivo tipico y esta disefiado para proporcionar
un ajuste cémodo. Las olivas deben apuntar hacia
adelante cuando las inserte en sus oidos.

—

—_

(

)

Ajuste la tension del auricular

Si es necesario, ajuste la tension del auricular para
garantizar un ajuste apretado, pero comodo en
sus oidos.

Para reducir la tension del
resorte en el auricular, tire de los
tubos de los oidos. Repita hasta
lograr la tension deseada.

Para aumentar la tension del
resorte en el auricular, presione
los tubos de los oidos al mismo
tiempo. Repita hasta lograr la

~ tension deseada.

Seleccione la parte activa de la pieza toracica

El fonendoscopio Littmann Classic lll presenta una
pieza toracica de dos lados. Solo un lado de la pieza
toracica esté actsticamente activo a la vez, y se lo
identifica por una marca en el vastago. Rote la pieza
toracica para cambiar el lado a utilizar.




Membrana de doble frecuencia Littmann: Se transforma en una campana
escuche sonidos de frecuencia alta y baja abierta tradicional

Ambos lados de la pieza tordcica estan equipados
con la membrana de doble frecuencia propiedad
exclusiva de Littmann que le permite acentuar

) |os sonidos de frecuencia baja o alta ajustando,
simplemente, la presion que se aplica en el paciente.

La parte pequena de la pieza
toracica puede utilizarse con la
membrana de doble frecuencia
Littmann o puede convertirse en
un campana abierta tradicional
Frecuencias bajasl- Para con la goma qmtafrio, incluida en
acentuar los sonidos de Su compra.

frecuencias mas bajas, use Para retirar [a membrana de
una presion suave contra doble frecuencia Littmann,
el paciente. pellizque el aro de la membrana

Frecuencias altas: Para con las ufias de sus dedos
acentuar los sonidos de indice y pulgar, tire y levante la
frecuencias més altasl use membrana de la pleza '[UI'éCIca
una presion firme contra Para montar la goma quitafrio,
el paciente. cologue una parte de la funda
en el borde de la pieza toracica
y estirela sobre y alrededor del
borde de la misma.

Para volver a montar la
membrana de doble frecuencia
Littmann, retire la goma
quitafrio. Inserte el borde flexible
de la membrana de doble
frecuencia dentro de la ranura
del aro y enrolle lentamente el
aro alrededor y sobre el borde de
la pieza toracica.

g

%ﬁ”
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Limpieza, desinfeccion
y almacenamiento

Limpie el fonendoscopio entre cada visita de pacientes
con un paio con un 70 % de alcohol isopropilico o con
un pafio desechable con agua y jabon. Se considera
recomendable usar un pafio desechable para limpiar
el fonendoscopio cuando quita material organico.

Es posible usar un 2 % de lejia diluida en agua para
desinfectar su fonendoscopio. De todas maneras, los
fonendoscopios que contienen pigmentos de color
rojo en sus tubos (borgofia, rosa, ciruela, durazno,
frambuesa, naranja,etc.) podrian sufrir de una leve
decoloracion después de su exposicion a la lejia.
Debido a la naturaleza destructiva de I lejia, Usela
solo diluida en agua, de forma limitada y/o cuando
sea necesario.

Las membranas de doble frecuencia, la goma quitafrio
y las olivas se pueden retirar para una limpieza
completa (asegurese de que todas las partes y
superficies estén secas antes de armar nuevamente).
Para retirar las olivas del auricular, tire fuerte. Para
montar las olivas, empuije la parte pequeria de las
mismas firmemente sobre el tubo del oido hasta que
se ajusten en su lugar.

e -

No sumerja el fonendoscopio en ningn liquido.

No exponga el fonendoscopio a ningln proceso
de esterilizacion.

Evite almacenar el fonendoscopio en un lugar de
temperatura elevada.

15

Programa de servicio y garantia del
fonendoscopio Littmann

Registre su fonendoscopio en linea en:
http://www.littmann.com/warranty-registration

El fonendoscopio Littmann Classic Ill tiene garantia
contra defectos en los materiales y de fabricacion
durante un periodo de cinco (5) anos. Dentro

del periodo de la garantia, seré posible realizar
reparaciones sin cargo si envia el fonendoscopio

a 3M, excepto en casos de abuso evidente 0

dao accidental.

Para servicio y reparacion en EE. UU.,

visite www.littmann.com/service o llame al
1-800-292-6298. Si se encuentra fuera de los

EE. UU., visite www.littmann.com para obtener la
informacion de contacto de su oficina local de 3M.

3M, Littmann, el logotipo L Littmann, la L, y Classic
son marcas registradas de 3M.

Usado con licencia en Canada.
© 2015, 3M. Todos los derechos reservados.
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Fonendoscopios 3M Littmann®

Presentamos el icono clinico
de la proxima generacion.

Presentamos el fonendoscopio
3M Littmann® Classic Il

Desde el primer momento estard a la altura de sus expectativas
El fonendoscopio 3M Littmann® Classic Il es la nueva version de la linea
Classic, inspirada para ayudar a millones de profesionales médicos a
desempefiar su profesién con excelencia. Trae consigo nuevo disefio,
materiales y tecnologia a la gama de fonendoscopios Littmann®.

Versatilidad de El nuevo fonendoscopio Littmann® Classic Il le ofrece:
campana abierta.

Alta sensibilidad actstica para la realizacion de

El lado pediatrico se convierte en valoraciones generales.

una campana. Solamente retire
la diafragma y reemplacelo por
un anillo que reduce el frio al
paciente.

Diafragmas de doble frecuencia en el lado pediétrico y en el lado
de adultos.

Membrana de una sola pieza que es facil de colocar y de limpiar
por la suavidad de su superficie sin fisuras.

Tubo de nueva tecnologia con mayor durabilidad y menor
probabilidad de destefiirse. Resistente a aceites corporales y
alcohol.

QOB®®

Exprese su personalidad a través de una amplia gama de colores y
acabados diferentes.



Conoce las nuevas caracteristicas que hacen de

3M Littmann® Classic Ill un estetoscopio deseable.

Caracteristicas

Diafragma de doble frecuencia en ambos lados de la
campana:

-Adulto y pediatrico

-El lado pediatrico, es util para pacientes pequefios o délgados
y auscultaciones carétidas.

Olivas super blandas le entregan comodidad y un excelente
sellado acustico; se ajustan firmemente a los tubos para mayor
seguridad.

La campana permanece libre de suciedad y de otras
particulas ambientales gracias a la membrana que la cubre.

Auriculares ajustables que le permiten fijarlos segun el
tamarfio de su cabeza y comodidad deseada, solamente con
apretar o estirar de los tubos.

Libre de latex o phtalatos

Fabricado en Estados Unidos. Aplicamos rigurosamente
procesos y controles de calidad a todos los fonendoscopios
de Littmann® para que usted reciba este instrumento en
optimas condiciones asegurandole una larga duracion.

Especificaciones del fonendoscopio Littmann® Classic |l
Longitud 69cm

Peso 150g

Desempefio acdstico 7

Garantia 5 afios

CAMPANA

Construccién Doble cara, adultos y pediatrico

Material Acero inoxidable

Diafragma Diafragma de doble frecuencia de una sola pieza

Didmetro del diafragma

Adulto: 4.3cm
Pediatrico: 3.3cm

BINAURAL
Conatnisol Lumen
on (canal actistico Unico)
Material Libre de latex y phtalatos
AURICULARES
Material Diametro ancho aleacién aluminio anodizado

Acabados y colores

Periédicamente lanzamos nuevas combinaciones de colores
y acabados. Visite nuestro sitio www.littmann.cl para mas
informacién.

Debido a limitaciones del proceso de impresion, los colores
indicados son aproximaciones de los colores
de los tubos reales.

3M Chile 8.A.
3, Lmmane, of soflo de Calded de Littrmann, in Ly i marcs comarcial de 34 de
Clasase I, usackos bajo fcencia en Crile. Por fmvor mcicis.
frmprese e Chile. © 3M 2015, Todes lon derschon mssrvadon.

Fabricads en Estados Linkios www.3dm.cl | www.littmann.cl

Combinaciones de colores y acabados disponibles

COLORES
Negro
Gris

Azul Marino

o “-E-P“f;.l'i'”l'ln'l ng

Santa Isabsl 1001, Providencia Santiago, Chile
600 300 36 36 | atenclonconsumidor@mmm.com

ACABADO ESTANDAR ACABADO ESPECIAL
5620 Black 5803, Smoke 5811
5621

5622

5623 Rainbow 5807

5626 Rainbow 5808

Copper 5809
Smoke 5812
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Datos Generales del Producto

Expediente
Sanitario

Nombre
20111880 producto 3M LITTMANN ESTETHOSCOPES - ESTETOSCOPIOS
Estado

Registro
Sanitario

INVIMA 2016DM-0014924 |[Vencimi "ﬂ!WﬂnlllﬂvdilldadH IMPORTAR Y VENDER URngitlm Vigente

Observaciones

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: ESTETOSCOPIO TRADICIONAL 3M?
LITTMANN® 3141, 3142, 3143; ESTETOSCOPIO MASTER CARDIOLOGY? 3M? LITTMANN® 2159, 2160, 2161, 2163,
2164, 2165, 2167, 2175, 2176, 2178, 2182, 2183; ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY STC 3M? LITTMANN® 4471, 4472, 4473,
4474, 4475; ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY llI? 3M7 LITTMANN ® 3127, 3128, 3128BRS, 3129, 3130, 3131BE, 3134, 3135,
3136, 3137, 3137CPR, 3138, 3140, 3146, 3148, 3149, 3152RBW, 31575M, 3158, 3159, 3161, 3163, 3164, 3165, 3166;
ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY IV? 3M? LITTMANN® 6151, 6152, 6153, 6154, 6155, 6156, 6157, 6158, 6159, 6161, 6162,
6163, 6164, 6165, 6166, 6167, 6168, 6169, 6170, 6171, 6172, 6173, 6174, 6175, 6176; ESTETOSCOPIC MASTER CLASSIC
117 3M7 LITTMANN® 2139, 2141, 21426, 2143, 21441, 2146, 2147, 2630, 2632, 2633, 2634, 2636; ESTETOSCOPIO
CLASSIC Il 3M? LITTMANN® 5620, 5621, 5622, 5623, 5624, 5626, 5627, 5629, 5630, 5631, 5633, 5639, 5641, 5803,
5806, 5807, 5809, 5811, 5812, 5813, 5829, 5831, 5832, 5835, 5839, 5840; ESTETOSCOPIO CLASSIC Il SE 3M?
UITTMANN® 2138, 2201, 2201BRS, 2203, 2205, 2206, 2208, 2209, 2210, 2211, 2215, 2218BE, 2812, 2813, 2814, 2815,
2816, 2817, 2618, 2819, 2820CPR, 2822, 2823, 28275M, 2828, 2829RBW, 2830, 2836, 2837, 2941, 2942; ESTETOSCOPIO
CLASSIC || PEDIATRIC 3M? ITTMANN® 2113, 2113R, 2115, 2119, 2122, 2123, 2131, 2136, 2153, 2154, 2155;
ESTETOSCOPIO CLASSIC Il INFANT 3M? LITTMANN® 2114, 2114R, 2120, 2124, 2125, 2126, 2132, 2156, 2157, 2158,
2179; ESTETOSCOPIO SELECT 3M? LITTMANN ® 2290, 2291, 2292, 2293, 2294, 2296, 2298, 2301, 2303, 2305, 2306,
2310; ESTETOSCOPIO UGHTWEIGHT 3M? LITTMANN® 2450, 2451, 2452, 2453, 2454, 2456 REPUESTOS Y PARTES:
IDENTIFICADOR, DIAFRAGMAS, DIAFRAGMAS CON ANILLO, ANILLO PARA DIAFRAGMA, ANILLO PARA CAMPANA,
OLIVAS (PUNTAS DE OIDQ), SET DE MANGERA, TUVOS Y OLIVAS, TUBOS, PIEZAS DE PECHO Y ADAPTADORES. SE
INCLUYE KITS DE REPUESTOS (PARTES): LITTMANN® KIT CLASSIC [l S.E 40005 1 ANILLO COLOR NEGRO + 1
DIAFRAGMA + 1 PAR DE OLIVAS PEQUERAS SUAVES COLOR NEGRO, LITTMANN ® KIT CLASSIC II S.E 40006: 1 ANILLO
COLOR GRIS + 1 DIAFRAGMA CON ANILLO GRIS + 1 UN PAR DE OLIVAS COLOR GRIS. LITTMANN® KIT CARDIOLOGY
11l 40003: 1 ANILLO COLOR NEGRO + 2 DIAFRAGMAS CON SUS ANILLOS RESPECTIVOS + 1 PAR DE OLIVAS PEQUERIAS)
SUAVES COLOR NEGRO - 40016: 2 DIAFRAGMAS CON SUS ANILLOS RESPECTIVOS + 1 PAR DE OLIVAS PEQUERIAS
SUAVES COLOR NEGRO. LITTMANN® MASTER CARDIOLOGY 40004: 1 ANILLO COLOR GRIS + 2 DIAFRAGMAS CON
SUS ANILLOS RESPECTIVOS. 40011 : 1 ANILLO COLOR NEGRO + 1 DIAFRAGMA + 1 PAR DE OLIVAS SUAVES COLOR
NEGRO. LITTMANN® CLASSIC || PEDIATRIC 40012: 1 ANILLO COLOR NEGRO + 1 DIAFRAGMA CON ANILLO GRIS, 1
PAR DE OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR NEGRO. LITTMANN® CLASSIC Il INFANT PEDIATRIC 40013; 1 ANILLO
COLOR NEGRO + 1 DIAFRAGMA CON ANILLO GRIS + 1 PAR DE OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR NEGRO.
UTTMANN® CLASSIC [1l 40017: 2 DIAFRAGMAS CON ANILLOS EN COLOR GRIS + 1 PAR DE OLIVAS PEQUENAS
SUAVES COLOR GRIS. LITTMANN® MASTER CARDIOLOGY 40018: 1 ANILLO COLOR GRIS + 1 DIAFRAGMA + 1 PAR DEF
OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR GRIS. LITTMANN® CARDIOLOGY S.T.C 40019; 1 ANILLO COLOR NEGRO + 1
DIAFRAGMA + 1 PAR DE OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR NEGRO. LITTMANN® LIGHTWEIGHT I 5.E 40020; 1
ANILLO COLOR NEGRO + 1 DIAFRAGMA CON SU ANILLO COLOR NEGRO + 1 PAR DE OLIVAS GRANDES SUAVES
COLOR NEGRO. 40021: 1 ANILLO COLOR MARRON CLARO + 1 DIAFRAGMA CON SU ANILLO COLOR MARRON CLARO
+ 1 PAR DE OLIVAS GRANDES SUAVES COLOR MARRON CLARO. LITTMANN® MASTER CLASSIC 40022 1 ANILLO
COLOR NEGRO + 1 DIAFRAGMA + 1 PAR DE OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR NEGRD. 40023 1 ANILLO COLOR GRI
+ 1 DIAFRAGMA + 1 PAR DE OLIVAS PEQUENAS SUAVES COLOR GRIS ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY IV? 3M?
LITTMANN ® 5178 ESTETOSCOPIO LIGHTWEIGHT Il S.E 3M ? LITTMANN 2450, 2451, 2452, 2453, 2454, 2455, 2456. DE
ACUERDO CON EL RADICADO 2016136963, ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY IV? 3M7? LITTMANN®: 6177, 6179
ESTETOSCOPIO CLASSIC Il SM™LITTMANN®: 5867, 5868, 5870, 5871 ESTETOSCOPIO CLASSIC IIl 3M™LITTMANN®;
5869 ESTETOSCOPIO CLASSIC 11l 3M™ LITTMANN™ 5861, 5862, 5863, 5864, 5865, MEDIANTE RADICADO 20181015733
ESTETOSCOPIO CLASIC Il 3M LITTMANN 5872, 5873, 5874, 5875, ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY IV 3M LITTMANN
6200, 6201, 6202, 6203, 6204, 6205, 6206. ESTETOSCOPIO CARDIOLOGY IV™ 3M™ LITTMANN®: 6232, 6234, 6238,

6240, 6241, 6242 ESTETOSCOPIO CLASSIC ill 3M™ LITTMANN ®: 5959, 5960, 59562

| Marcas | 3M LITTMANN
Datos de Interes
Miembros
Vida Util Com netidos CUERPO HUMANO

LOS ESTETOSCOPIOS LITTMANN DE 3M SE PRETENDEN
PARA DIAGNOSTICO DE PROPOSITOS MEDICOS
UNICAMENTE. SE PUEDE UTILIZAR PARA AUSCULTACION Riosgo .

hitps://con

sultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Uos DE CORAZON, PULMON Y OTROS ORGANOS DEL
CUERPO. ESTE PRODUCTO NO ESTA DISENADO, NI SE
PRETENDE UTILIZAR SALVO EN LA FORMA INDICADA.
R
Prasentacion Comsrcial
Unidad
Roles por Producto
Rol Nombre /| Razon Soclal Direcclon Pals Deplo Cludad Emall
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ || KM 0.7 VIA DEL ROUND POINT DE SIBERIA VIA FUNZA,
ARTHERICHAEOR LTDA - OPEN MARKET LTDA PARQUE EMPRESARIAL SIBERIA BD 12 13, || CO-CMBIAIICUNDINAMARCAl - TENIO
ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE 3M COMPANY 5400 PARIS RD, COLUMBIA, MO 65202 DE
AMERICA
ESTADOS
3M Center, 2510 Conway Ave, Edif 275-5W-06, St. Paul, || UNIDOS
FBRICANTE AN SIMPANY MINNESOTA 55144 DE
AMERICA
IMPORTADOR 3M COLOMBIA SA. AVENIDA EL DORADO No, 75-93 |[cotomeid DL BOGOTA _|Ivirigeri@mmm.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO 3M COLOMBIA SA. AVENIDA EL DORADO No, 75-93 |lcoromaial DC. BOGOTA |vrigeri@mmm.com
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