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DUODERM™ CGF™ VENDAJE CON GEL DE FORMULA CONTROLADA
APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DUODERM™ CGF™

DESCRIPCION

T T T T T T S e e T T T T T T

-

;/ DuoDERM™ CGF™ con gel de férmula controlada es un apésito \ ( \
adhesivo (hidrocoloide) para contacto con la herida, La masa del
apdsito contiene los hidrocoloides. La capa adherente contiene
polimeros que aumentan la capacidad del apdsito de contener el
exudado de la herida al formar un gel cohesivo,

El apdsito autoadherente absorbe los fluides de la herida y
proporciona un ambiente humedo que es compatible con el
proceso de cicatrizacidn del cuerpo y ayuda a la eliminacién de
‘material innecesario de la herida {desbridamiento autolitico) sin
danar el tejido nuevo,
| DuoDERM™ CGF™ con gel de férmula controlada se puede usar

i solo o en combinacion con otros productos para el cuidado de
heridas, segun lo indique su profesional de atencion meédica.
DUoDERM™ CGF™ ¢on gel de férmula controlada actda como

una barrera para proteger la herida contra contaminacidn
bacteriana, viral u otra contaminacién externa. Se ha mostrado
en experimentos de laboratorio que el apdsito bloquea el paso

; -de bacterias y virus incluyendo el Virus de la Inmunodeficencia

\\ Humana (VIH-1) y que al mismo tiempo permanece intacto vy sin

e m——

B T

fugas. El uso de este dispositivo no garantiza ni da seguridad

contra la transmisién del SIDA, / K /
" - /
e -

—_—

Caracteristicas

* Una barrera contra las bacterias y los virus®. Los apdsitos DuoDERM ™ pyeden proteger contra la propagaciénde
virus como el VHB y el VIH-1* y la propagacién de bacterias incluyendo el MRSA®.
*En las pruebas in vitro. ** Mlentras el apdsito esta intacto y sin fugas.
+  Eluso de los apésitos DuoDERM™ no garantiza ni asegura contra la transmisién del VIH o del VHB.
. Forrr:'a un entorno humedo para la herida que favorece el proceso de cicatrizacion al ayudar al desbridamiento
autolitico.
+ Los apdsitos DuoDERM™ pueden aumentar la probabilidad de curacién de las Ulceras por presidn en comparacidn
' con otros hidrocoloides.
+ Los apgsitos DUODERM™ pueden aumentar la probabilidad de curacion de las Ulceras por presién en comparacion
con otros hidrocoloides.
.+ Los apdsitos DUoDERM™ promueven una mayor de cicatrizacién en comparacidn con los apésitos tradicionales de
gasa.

.,

' Capa Hidrocoloide Durahesive® en contactoconla : ™ .
plel: Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sodio, Para uso sin receta DuoDERM™ CGF™ se puede usar para:

" abrasiones mencraes, laceraciones, cortes menores,
Pectina. i ;

escaldaduras y quemadurasmenores, desgarros dela piel.
Bajo supervision de un profesional. de atencién médica,
DuoDERM™ CGF™ se puede usar para heridas tales como:
Ulceras en las piernas (Ulceras de estasis venosa, Jlceras

Capa Adhesiva; Caucho de Butilo, Copolimere
Estireno-Isopreno-Estireno, Tetrakis, Ester de
Rosina de Pentaeritritol y Aceite Mineral.

Matriz Hidrofébica: Poli-isobutileno arteriales y Ulceras en las piernas de etiologia mixta),

Barrera antimicrobiana y antiviml vy capa Ulceras diabéticas y Ulceras de presidn (el espesor parcial

protectora: espuma y pellcula laminada de , yrepleto); heridas quirdrgicas (postoperatorias, tugares de

Polivretano donacion, excisiones dermatolégicas); quemaduras (de
R . primer y segundo grado); heridas traumdticas.

Papel de liberacion: Silicona * minimiza el potencial de exposicién a agentes

Lengleta en Poliéster. nosocomiales o infecciosos
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APOGSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DUCDERM™ CGF™

Instrucciones de uso

Antes de usar el apdsito, limpie el drea de la herida con un agente para limpiar heridas o con solucién salina normal y
seque la piel de alrededor.
El tamanio del apdsito que se aplique a la herida debe llegar hasta por lo menos 11/4 pulgada (3.2 cm) mas alld delos
bordes de la herida.
1. Saque el papel de la parte posterior del apésito, teniendo cuidado de minimizar el contacto de los dedos con la
superficie aclhesiva.

2. Ponga al aposito sobre la herida y alinee el centro del apdsito con el centro de la herida.
3. Delicadamente deslice el apésito hasta colocarlo sobre la herida.,

4. Moldee el apdsito con la mano hasta que quede en su lugar,

5. Asegure los bordes del apdsito con esparadrapo si desea mayor seguridad.

6. Tire alguna porcién nueva del producto después de vestir la herida.

© NOTA: El aposito que viste sea inspeccionado frecuentemente para merma y juntédndose/enrollar de oriltas. Si
cualguiera de éstos ocurre, el apésito se debe cambiar. Cuando el liquido de la herida es absorbido por el apdsito, la
formacion de gel puede ser visible en la superficie exterior del apdésito.

PARA RETIRAR EL APOSITO

1. Presione la piel con una mano y levante cuidadosamente un extremo del apédsito con la otra mano. Deslicelo
delicadamente para sacarlo de la herida.

El tiempo maximo de usc que se recomienda es de hasta siete dias

'« PRECAUCICN: Esterilidad garantizada, a menos que el producto haya sido danado o ablerto antes de usar. Este dispositivo es |
! de un solo uso y no deberla re-utilizarse, La reutilizacién puede llevar a un mayor riesgo de infeccién o contaminacion cruzada. -
Las propiedades fisicas del dispositivo pueden dejar de estar en su estado éptimo para su uso previsto.

« No use este producto en combinacién con otros productos para el cuidade de heridas sin consultar primero con un profesional
de atencidn médica.

+ Durante el proceso normal de cicatrizacién del cuerpo, el material innecesario es eliminado de la herida, lo que podria hacer que
la herida luzca mas grande después de los primeros cambios de apdsito. Sila herlda contin®a agrandandose después de los
primeros cambios de apdsito, consulte con su profesional de atencién médica.

« Consulte con un profesional de atenclon meédica st observara Irritacién (enrojecimiento, inflamacidn), maceracién (palidez en la
piel), hipergranulacidn (formacién excesiva de tejido) o sensibilidad (reaccidn alérgica).

+ Mo se recornienda el cambio frecuente de apédsito en las heridas que tienen la piel de alrededor dafada o delicada. Se debe
inspeccionar la herida durante los cambios de apésito. Contacte a un profesional de atencidn médica si (1} ocurren sefzales de
infecclién faumento del dolor, sangrado, drenaje de la herida), (2) hay un cambio en el color y/u oler de la herids, (3) la herida no
empieza a mostrar sefales de cicatrizacién y (4) ocurren otros sintomas inesperados,

El apdsito se puede usar en heridas infectadas solamente bajo el cuidado de un profesional de atencidn rédica.

El uso de este dispositivo no garantiza ni da seguridad contra la transmisidn del SIDA.

Adernds, para Clceras en las piernas (Ulceras de estasis venosa, Ulceras arteriales y Ulceras en las piernas de etiologfa mixta),
ulceras diabéticas, Ulceras de presidn, quemaduras (de primer y segundo grade), heridas

quirdrgicas y heridas trauméticas:

+ El ératamiento de los tipos de heridas arriba mencionados se debe llevara cabo bajo lasupervision de un profesional de atencidn
médica.

Se deben tomar medidas de apoyo adecuadas cuando estén indicadas (p. ej., el uso de vendado de compresidn graduvado enel
manejo de las Ulceras venosas de la pierna o medidas para alivio de la presion en el manejo de las Ulceras de presidn).
La.colonizacién de las heridas crénicas es comun y no es una contraindicacién para el usc del apdsito. Se puede usar el apdsito
en hericdas infectadas, bajo supervisién médica, junto con la terapia apropiada y el control frecuente de la herida. No se
recomienda terapia oclusiva en presencia de una infeccidn clinica anaerdbica.

- Para las Ulceras diabéticas en el pie, ademds de la medidas de apoyo adecuadas se debe controlar el nivel de glucosa en sangre. -

Esterilidad Registros Sanitarios Regién Andina Vida Util Condiciones de almacenamiento

Colombia: INVIMA 2023DM-0001219-R2

. N ~ Guérdelo a temperatura ambiente,
P?&gﬁfo Ecuggr%r:. E)ﬁ.} 4%?6%12]5 Evite la refrigeracion o exposicidn a alta

Bolivia: DI-70864/2019 humedad.
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Empaque Primario
Material de empaque: Blister de glicol de polietileno
tereftatato (PETG} y papel sellado al calor

REF (I1CC)

Dimensiones (cm)

Descripcidn [Larga x Altao)

Cédigo de identificacion

187643 DUODERM CGFDRS15x 20 CM 768455174757 252x18 70
187644 DUODERM CGF DRS 20 x 30 CM 768455174751 36 %23 140
187658 DUODERM CGF DRS 10 x 10 CM 768455174805 13.6 %157 20
187659 PUCDERM CGF DRS15x15CM 768455174812 203x18 50
187660 DUODERM CGF DRS 10 x 10 CM 768455174843 13.6 X157 20
187661 DUODERM CGFDRS15x15CM 768455174881 20,3 x18 50
187662 DUCDERM CGF DRS 20 x 20 CM 768455174928 248 x229 %0

t '

« Consulta con tu representante la disponibilidad.de referenclas en tu pals.

7 Empaque Secundario
Material de empaque: Caja plegadiza de cartdn

Dimensiones {cm)
[Largo x Ancho x

Codigo de
identificacion

Unidades

REF (ICC) por aais |

Descripcian

Altol

‘. 187643 | DUODERM CGF DRS 15x 20 CM 768455102693 185X 52 % 26,5 403
187644 | DUODERM CGF DRS 20 X 30 CM 768455106707 252x2,5x 36,7 739 °
187658 | DUODERM CGF DRS 10 X 10 CM 768455102709 14,3x7x16,5 408
187659 | DUODERM CGF DRS 15 x 15 CM 768455102716 184 x8,9% 20,6 1100 2
187660 | DUODERM CGF DRS 10 x 10 CM 768455106974 14,4 % 2.6 X 16,5 136
187661 | DUODERM CGF DRS 15 x 15 CM 768455102723 18,5% 3,6 x 20,8 296 5
187662 | DUODERM CGF DRS 20 x 20 CM 768455106981 23,5% 3,6 X 25,5 487

Empaque Terciario
Material de empaque: Caja corrugada de carton

Dimensiones {cm)

REF {(ICC) Descripcidn Codigo deidentificacién  [Largo x Ancho x Alte]  Peso (kg)

187643 | DUODERM CGF DRS 15 x 20 CM 10768455102690 38 x 54 x 28 20

187644 | DUODERMCGFDRS20x30CM |  10768455106704 38x 51x16 . 10

) 187658 DUODERM CGF DRS 10 x 10 CM 10768455102706 187 x15.8 x 37 23 5
187659 DUODERM CGF DRS 15 x 15 CM 1076845502713 23,1 38,2 x 55,4 131 2
187660 | DUODERM CGF DRS 10 x 10 €M 10768455106971 30x28x18 29 | 20

187661 | DUODERM GGF DRS 15 X 15 CM 10768455102720 38 x40 x 22 7 22

187662 | DUODERM CGF DRS 20 x 20 CM 10768455106988 25 x37x27 - s 10
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fi @ convatec
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To-io

Eabri t Importadores: ConvaTec Limited

abricantes: g First avenue, Deesid
ConvaTec Limited — Reino Unido CONVATEC COLOMBIA LTDA . ide

- . Industrial Park

Convatec Dominican Republic — Republica CONVATEC ECUADOR S.A. Deeside, Elintshire, CHS 2NJ
Dominicana CONVATEC PERU S.A.C. UK ) ‘ ‘

Convatec Inc — Estados Unidos

. ) www.convatec.com
*Consultar registro sanitario de cada pais

Para mé4s informacién sobre nuestraos productos, por favor pdngase en contacto caon su representante de ventas ConvaTec.
Con reservas por errores de Imprenta y alteraciones en las especificaciones de los productos. Version impresa no controlada.
Tadas las marcas ¥y logotipos son propiedad del Grupo ConvaTec.

Material exclusivo para profesionales de la salud.,

FUENTE: Datafile Convatec
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Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009612 de 13 de Marzo de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2002012902 del 26 de Junio de 2002 el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2002V-0001219, para el producto DUODERM, a favor de BRISTOL MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A.
CON DOMICILIO EN CALI-VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No.20120199803 de 18 de Julio de 2012 el INVIMA concedid RENOVACION al Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-0001219-R1 para el producto APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA
DUODERM CFG a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA-D.C. en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado numero 20221098891 de fecha 27 de julio de 2022 el doctor, BRUNO ANTONIO
VINDROLA FERNANDEZ actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTDA soliclto Renovacién de Registro Sanitario para el producte: APOSITOS DUODERM
CGF en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto N.2022006211 de fecha 27 de julio de 2022 el INVIMA Informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Al verificar las referencias declaradas en el formulario no se encuentran tal cual, con lo evidenciado en el
certificado de venta libre aportado con la solicitud, se evidencia que la referencia 187643 no fue
refacionada en el CVL. En este sentido, debera allegar CVL donde se evidencie las referencias tal y como
se muesiran en el formulario o exciuira def mistmo.

2. Una vez verificada la documentacion alfegada con la solicitud, se muesiran nombres del producto
relacionados en ef Cerlificado de Venta Libre, pero no se evidencia el nombre tal y como aparece en el
formulario descrifo de esta manera APOSITO CON FORMULA GELCONTROLADA DUODERM CGF. En
este senlido deberd aportar Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante, donde se evidencie el
nombre de! dispositivo médico. Toda vez que esta informacién debe coincidir en su totalidad con fo
declarado en ef formulario. Lo anterior acorde al articulo 18 literal i) del Decreto 4725 de 2005.

3. Una vez verificadas las arles originales de las etiquetas, se evidencia que el sticker del importador,
menciona un domicilio diferente a lo evidenciado en el formulario. Ademds de lo anterior se observé sticker
de muesira gralis, el cual no lo decfaro en el item de la presentacidn comercial en el formulario. En esle
sentido deberé allegar aclaracién y correceién del sticker de importador donde refacione el nombre del
producto, razén social y domicilio (ciudad y direccidn) del importador y nimero de registro sanitario, el cual
debe ser coincidente con fa informacién aportada en el formulario, asi mismo allegar formulario corregido
adicionando fa muestra gratis en la presentacién comercial. Lo anterior acorde al articulo 18 liferaf g) del
Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar anélisis de riesgos en idioma original con su traduccién al castellano, en el que se evidencie ef
praducto objeto del regisiro sanitario, toda vez que en el andlisis de riesgos aportado no muestra claridad y

no se observa el dispositivo medico evaluado. Lo anterior acorde al articufo 18 literal j) del Decreto 4725 de
2005.

5. Sirvase allegar Apostile en debida forma dado que el aportado, certifica fa firma del Notario Pablico y no
de quien suscribe ef documento, de fal manera que se de cumplimiento a la normatividad sanifaria vigente
¥ a lo dispuesto en la Convencion de la Haya.

Que mediante escrito nimero N. 20231021373 de fecha 2 de febrero de 2023 el doctor, BRUNO ANTONIO
VINDROLA FERNANDEZ actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTDA allega respuesta al requerimiento N. 2022006211 de fecha 27 de jullo de 2022.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009612 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacidn
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, que emitié
conceplo favorable para la concesién de éste, en razdn a que el interesado alleg6 la respectiva documentacion
para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento N. 2022006211 de fecha 27 de julio de 2022

Para dar cumplimento al punte (1) en donde se Allega formularic corregide en las referencias del producto, asl
como se allega CVL donde se evidencia las referencias a declarar en el formulario. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto {2) en donde se allega formularic corregido en el nombre del producto acorde al
CVL y Declaracian de Conformidad “APOSITOS DUODERM CGF-DUODERM CGF DRESSING”. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto {3) en donde se allega formulario corregido en la direccién del importador, se
excluye el sticker de muestra gratis. Considerdndose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto {4) en donde se allega Andlisis de Riesgo con su respectiva traduccion.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (5) en donde se allega se Allega CVL Apostillado certificado por notario piblico y
acorde a la nomatividad sanitaria vigente y a lo dispuesto a la Haya. Considerdndose SATISFACTORIA la
respuesta a este punto.

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a la
peticién, la Directora de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologfas del Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APOSITOS DUODERM CGF - DUODERM CGF DRESSING
MARCA: DUQDERM CGF
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0001219-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTES: CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC con domicilio en REPUBLICA
DOMINICANA
CONVATEC LIMITED con domicilic en REINQ UNIDO
IMPORTADOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET LTDA
con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TiPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO EN CONTACTO CON PIEL LESIONADA
RIESGO: ]
COMPOSICION:
PARTES 'DEL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA

Capa hidrocoloide Durahesive® en | Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sodio, Pectina,
contacto con la piel:
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MINISTERIO DE SALUD ; in "’T]O
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Mmlsteno de Salud y Proteccion Social
lnstltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2023005612 de 13 de Marzo de 2023 .
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PARTES DEL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
Capa adhesiva Caucho de Butilo, copolimero Estireno-1sopreno-Estireno,
Tetrakis, Ester de Rosina de Pentaeritrito] y aceite mineral
Matriz hidrofébica Poli-isobutilena, barrera antimlcrobiana y antiviral
Capa protectora Espuma y pelicula laminada de Poliuretano
Papel do liberacién Silicona
Lengiieta Poliéster
Usos: PARA USO SIN RECETA: DUODERM CGF SE PUEDE USAR PARA:
- ABRASIONES MENORES
- LACERACIONES

- CORTES MENORES
- ESCALDADURAS Y QUEMADURAS MENORES
- DESGARROS DE LA PIEL
BAJO SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE ATENCION MEDICA, DUODERM CGF
SE PUEDE USAR PARA HERIDAS TALES COMO:
ULCERAS EN LAS PIERNAS (ULCERAS DE ESTASIS VENOSA, ULCERAS
ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS PIERNAS DE ETIOLOGIA MIXTA), ULCERAS
DIABETICAS Y ULCERAS DE PRESION (EL. ESPESCR PARCIAL Y REPLETO)
-HERIDAS QUIRURGICAS (POSTOPERATORIAS, LUGARES DE DONACION,
EXCISIONES DERMATOLOGICAS)
- QUEMADURAS (DE PRIMER Y SEGUNDO GRADO)
- HERIDAS TRAUMATICAS

*MINIMIZA EL POTENCIAL DE EXPOSICION A AGENTES NOSOCOMIALES
INFECCIOSO

PRESENTACION

COMERCIAL: CAJAPORS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIASY /O MODELOS:

REFERENCIAS ' DESCRIPCION

187660 DUODERM CGF DRS 10x10CM
187661 DUODERM CGF DRS 15x15CM
187662 DUODERM CGF DRS 20x20CM
187643 DUODERM CGF DRS 15X20CM
187644 DUODERM CGF DRS 20x30CM

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19924808

RADICACION: 20221098891

" FECHA: - 2710512022

ARTICULO SEGUNDOQ. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20221098891

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con el Registro Sanitario No. INVIMA
2012DM-0001219-R1

ARTICULO CUARTO., - Confra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009612 de 13 de Marzo de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011.

(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 13 dias de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature-Not

Verijfie
Firm italmenty por
LUClA AYE P

GColombia i
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Ficha Técnica
Gestlén de Calidad

1. Denominacién Comercial = = - R _ Fabricante N°. Revisién | N°.Ficha
B EDICAL GMBH
L EUKOMED ® T N EaNiA 3 FT - 545
2. Descripcién y Empaque. de producto A T A
NART / BNR Descripcion _ Empaque

72381-00  |5¢m x 7.2 cm x 50 unidades 10 Plegadizas en caja corrugada

72381-01 8 cm x 10 ecm x 50:-unidades 6 Plegadizés en caja corrugada

72381-02 11 cm x 14 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en cafa corrugada

72381-03 5cmx 7.2 cm x 5 unidades 138 Plegadizas en caja corrugada

72381-04 8 cm x 10 cm x § unidades 38 Plegadizas en caja corrugada

72381-05 11 cm x 14 ecm x 5 unidades 36 Plegadizas en caja corrugada

72381-08 10 cm x 12.5 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en caja corrugada -

72381-09 15 cm x 20 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en caja corrugada

72381-10 15 cm x 25 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en caja corrugada

72381-11 10 cm x 12.5 cm x 5 unidades 36 Plegadizas en caja corrugada

72381-12 15 ¢m x 20 cm X 5 unidades 38 Plegadizas en caja corrugada

72381-13 15 ¢m X 25 cm X 5 unidades 36Plegadizas en caja corrugada

'72381-14 10 cm x 25 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en caja corrugada

72381-15 10 cm x 25 em x 5 unidades 36 Plegadizas en caja corrugada

72381-16 6,0 cm x 7 cm x 50 unidades 8 Plegadizas en caja corrugada

~_ Nombre genérico. . = ~ Formacosmética . | * Producto Importad

" PELICULA TRANSPARENTE N/A s v No -
3. Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria o ‘ ‘ EEE -

Numero Régistro Sanitario |~ Notificacién Sanitaria | Fecha de.vigencia del Registrof Notificacién Sanitaria
INVIMA 2015DM-0014042 N/A ' 02 DICIEMBRE DE 2025 l
mModahdad de Reg:stro Sanitario ; Titular del Registro Sanitario/ Notificacién Sanitaria

Fabncar y Verider

N/A BSN MEDICAL LIMITADA
Importar'y Vender 7 : . o X Carrera 36 No. 13- 451 Yumbo - Valle, Colomb;a
{Importar Semi-Elaborar y Vender 2 .| NIA " PBX(572) 651 02 00 FAX (572) 654 18 80
Clasificacién delRiesgo ..~~~ "~ [ . Productor N/A
JEl Dispositivo Medico Es Reutilizable? Tl NG Distribuidor -~ X’

4. Descripcién- - ol
Pelicula estéril para cubnr y proteger hendas superf cuales hendas despues de c:rugfa y para fi Jacxén de apésnos estenles

5. Composicién : : Ttpo IGrado Nomenclatura
Sustrato: Pelicula de’ Polluretano adhes:vo de poliacrilato, papel siliconado

por un lado, pelicula transparente de poliéster como cubierta secundaria con TECNICO N/A

tira de agarre de pol;et:leno color roja.

Jg;‘cr;jgl:gpt@rislt_icgs del producto B Método de analisis. - - ~_Tolerancla

Poder adhesivo en acero (Nfcm) Test método internacional 2,40 - 4,40
Esterilizacion con Oxido de Etileno (ETO) DIN EN ISO 11135-1 Estéril

.Cantidad de masa adhesiva g/m? Test método internacional 25-31

Unlcamente de uso externo

Usar sobre la piel limpia, seca, libre de grasa, suciedad y-cualquier sustancia quimlca que pueda afectar el desempeno
del adhesivo.

F-63-87 Rev. 7. 07-15 Esto documonto o3 Improso y no tiene o solfo de control, se declarard documento no controlado y no soré actualizado. 112



Ficha Técnica
Gestlén de Calidad

Es para un solo uso.

Después de levantar el material de la piel, este pierde adhesividad y al tratar de pegarlo nuevamente, su desempefio
no es el mismo y puede desprenderse de ia piel por ser un adhesivo con base acrilica los casos de alergias en la piel
muy rara vez se presentan.

En caso de personas con antecedentes alérgicos a su componente, no usar, si se presenta alguna reaccion
desfavorable a este producto, descontinuar su uso.

BSN MEDICAL LIMITADA, garantiza el cumplimiento de las especificaciones dadas. Sin embargo, esio no exonera al
cliente de realizar sus propias pruebas y comprobar si el producto se adapta a sus necesidades especificas.

BSN MEDICAL LIMITADA, solo reconocera reclamaciones, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha de despacho,
cuando se compruehe que alguno de los parametros de calidad dados en esta ficha técnica, se encuentran por fuera

de las especificaciones establecndas En toda reclamacion, el producto debe estar dentro de_su empaque original.
‘8. Rotulado :

El empaque individual y plegadlza debe indicar el nombre del producto, el fabricante, el No. de Registro Sanitario, el
importador, la composicién, instrucciones y usos, precauciones, almacenamiento, método de desecho y utilizar una sola vez;
el No. de lote, fecha de vencimiento presentacrén comermal

9. Condiciones de almacenamiento

Almacenar en lugar seco y fresco, a temperaturas Inferiores a 35°C, alejado de [a luz directa del sol, calores excesivos.

10. Tiempo de vida

5 arios (60 meses)

11. Informacién complementaﬂa para Registro. Sanitario -, -

Se cuenta con controles y generaclon de reportes de Tecnovng:lancia

E‘Iaborada por-

Victoria Pedraza Diana Marcela Montes Ignacio Martinez Panesso 10 | 02 | 2016

Auxlllar Técnicay Asunlos Regulatonos Coordlnadora Técnica.y Asuntos Regulatonos Gerente Técmco Y Asuntos Re_gulatonos

F-63-87 Rov.7 07-15 Este documento as Impreso y no tlene ol sello de gontrol, sa declarard dogumento no controlado y no serd actuallzado, 2!’2
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nz EQUIDAD mucacmn

.—' v - [ ) ) nvima l

. Ropiklica de Colombla
Minlsterlo de Salud y Protecelén Soclal
Institute Hnlaml de Vigilancia da Bedicamsnios y Allma ntag = lNV[PM

RESOLUCION No. 2015048676 DE 2 do Diclambro de 2016
Por la cunf ge cancede un Registro Senitarlo’
El Blrécior da Dispositivés Médicos y otras Tegnofoglas del Institule Nacional de Vigitancia de Medicarmgntds 'y
Allmantos INVIMA, en elercicdo de los facultddes Legales. conrarsdas en al Dncmm 2078 du 12012} ‘decrato
. ng!amemarla 4728 da 2008, Say 1437 de 2011 yley 962d0'2005 . ; _

. cousmaﬂmno ' :

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 BIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLCGIAS, EMITIENDO CONCEPTO. FAVORABLE PARA LA
EXPEGICIGN DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECLENCIA A LO ANTERIOR, DE GONFORMIDAD CON- EL ART]LULO 57 DE'LA LEY 982 DE 2008 EL
INVIMA, RgALlZARA EL CONTROL POSTERJOR DENTRO DE LOS cumcs (15) DIAS SIGUIENTES A SY
EXPEBICION, **

*

. _RESUELVE - .

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO smnmto POREL TERMIND DE DIEZ(10) ARGS A -
PRODUCTO: 'LEUKOMED® T - PELICULA TRANSPARENTE,
MARGCA: ‘ LEUXOMED® N : coe
REGISTRO SANITARIO NO  INVIMA 20150M-0014042 -~ . .
TIPO DE REGISTRO; IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ESY, . BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMIGILIQ EN YUMBO = VALLE
FABRiL‘.ANTE(S) BSN MEDICAL GMBH CON DOMIGILIO EN-ALEMANIA

. BSN MEDICAL GMBH CON DOMICILID EN ALEMANIA .
IMPORTADOR(ES) BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE,

ACONDICIONADOR(ES} OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA CON
DOMICILIO EN YUMBO - VALLE .

TIFD DE DISPOSITIVD NO INVASIVD . - o
RIESGO: I
COMPOSICION: SOPORTE: PELICULA DE POLIURETANO. ADHESIVO ‘0E . POWACRILATO,

. . PAPEL SILICONADO POR UN LADO, PELICULA TRANSPARENTE DE POLIESTER
' COMD’ CUBIERTA ‘SECUNDARIA CON TIRA DE AGARRE DE POLIETILENO
. COLOR ROJD.
usos: PELICULA ESTERIL PARA CUBRIR Y PROTEGER HERIDAS SUPERFCIALES,
,  HERIDAS DESPUES DE CIRUGIAY PARA FIACION DE APOSITOS ESTERILES.
PRESENTACION. COMERGIAL:5CM X 7,2CM X 50-UNIDADES,
SCM X 10CM % 50 UNIDADES
11CM X 14CM X 50 UNIDADES .
SCM X 7.2CM X 5 UNIDADES
, BCM X 10CM X 5 UNIDADES *
TICM X 14CM X 5 UNIDADES
10CM X:12.5CM X 50 UNIDADES
. 15CM X 20CM X 50 UNIDADES -
15CM X 25CM X 50 UNIDADES.
10CM X 12.5CM X & UN(DADES
1SCM X 20C0M X 5 UNIDADES '
18CM X 25CM X 6 UNIDADES .
10CM X 25CM X 50 UNIDADES
10CM X 25CM X' 5 UNIDADES -
8CM X.7 CM X 60 UNIDADES

+

VIDA UTIL: 5 ARDS : ) .
EXPEDIENTE NO.! 20102625 | T e SRR
RADICACION NG, 2016160340 ', : . . ! o
FECHA DE RADICACION' 01122006 + -~ 7 v, oo A

v
CEY

ARTICULO SEGUNDO CONTRA LA PRESENTE RESDLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO Be

REPOSICION QUE' DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS. MEDICOS Y OTRAS,

) . ' ' " Péginatde2
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o PAZ EQUIDAD EDUCALION

Rapablica da Colombia-
. Mintetorio do Salud y Protacelén Soclal
Instituta Naclonal de Vigllancla de Hedicnmemoa y Allmentay = INVIMA

- + RESOLUCION No, 2015042078 DE 2 do Diclambra do 2018 '
Par Ia cual 30 concede un Roglatro Sanilardo
El. Director dis Dispasitives Médicos y otras Tecnologlas deb Intitulo. Naclonal de VIgWIanda do Medicamenlos y
Alimentas INVIMA! én elerciclo da las fatullsdes Legalss conferddas en el Decreto 2078 'de 2012, .dagreto
Reglameniario 4725 te 2005, ley 1437 de 2011 y ley 062 do 2005

TECNOLOGIAS, DENTRO CE LOS DBIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFIGACION, EN LOS TERMINOS

SERALADOS EN EL c:bmso DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATWO ¥ DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARYICULO TERCERD:- LA PR:ES_ENTE RE_S_OLUCJCJN RIGE_.;} PART[R DE LA FEGHA DE SU EKPEDICION;
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERICR 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 ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 2 DE DICIEMBRE DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ! \
DIREGTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y.OTRAS TECNOLOGIAS
Prayoctd: Legal: mmarguaim, Taenlco: parraa Raviséicording varios
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Division Hospitalaria

Apésito Transparente
Tegaderm™

1624W,1626W, 1627,1628 y 1629
01/09/2015

Ficha Técnica

Descripcion

Apbsito estéril transparente de poliuretano, con marco de aplicacién, que permite el intercambio gaseoso de la piel

Caracteristicas y Beneficios

Pelicula estéril que proporciona una barrera impermeable a liquidos, bacterias y virus, incluyendo virus VHB
y ViH, previniendo la contaminacion externa del sitio o de las heridas

Permeable al intercambio de gases de la piel con el exterior, lo que permite la entrada de oxigeno y la
salida del vapor himedo y di6xido de carbono, para mantener el funcionamiento normal de la pie! debajo
del aposito

Transparente, permite monitorear el area afectada, sin necesidad de remover el aposito, lo que minimiza
costos de insumos y tiempos de enfermeria

Ingenioso sistema de aplicacion tipo marco que hace més répida y facil la colocacion del apésito en forma
precisa y segura en cada ocasion, incluso con guantes .
El aposito permite mantener un ambiente himedo en las heridas que facilita el desbridamienfo autolitico.
Disminuye e dolor asociado con la deshidratacion del lecho de la herida y optimiza 1a reepitelizacion.
Flexible y se adapta a los contornos corporales y a los movimientos del paciente, lo que brinda mayor
comadidad

Las referencias 1624W y 1626W confienen una etiqueta de identificacion que facilita el cumplimiento de los
protocolos de cambio del apdsito

Radio licido, no interfiere con imégenes diagnésticas

Su adhesivo es sensible a la presion, hipoalergénico y libre de latex. Es suave con la piel y reduce la
posibilidad de irritacién de la misma

La seguridad del producto y su desempefio esté soportada por mas de 150 estudios clinicos en una amplia
variedad de ambientes clinicos



Composicién:

Respaldo: Pelicula transparente de poliuretano.
Adhesivo: Acrilico. Hipoalergénico y sensible a la presion
Marcoyliner:  Papel PoliKraft siliconado

Marquilla: Rayon (referencias 1624W y 1626W)

Usos y aplicaciones

El aposito transparente Tegaderm™ esta recomendado para el manejo de las heridas quirdrgicas y crénicas en
aplicaciones como:

Cuidado 0 manejo de ulceras por presién en estadio 1 o |l

Heridas, quemaduras, abrasiones superficiales, desgarros cuténeos y ampollas
Desbridamiento de tejido necrético o desvitalizado (favorece autolisis)
Como ap6sito secundario sobre gasas, alginatos e hidrogeles
Aseguramiento de dispositivos a la pie! (sondas, drenes, entre otros)
Recubrimiento protector del ojo o para pacientes con abrasiones corneales.
Campo quirdrgico en cirugla oftalmoldgica

El manejo de quemaduras de | y il grado

Piel irritada o piel continuamente expuesta a la humedad

Zonas donadoras de.injerto cutdneo

Proteccion de la piel en riesgo. Prevencion de UPP (llceras por presién)
Fijacién de catéteres intravenosos, centrales y periféricos

Proteccién de incisiones quirirgicas limpias y cerradas

Instrucciones de uso

Seleccién del apésito

Escoja un aposito lo suficientemente grande para proveer al menos 2 a 3 cm de margen para la adhesion sobre
piel seca y sana alrededor de la herida o sitio del catéter

Preparacién del sitio

o Prepare el sitio de acuerdo con los protocolos de ia institucion.

« Recorte el exceso del vello del sitio donde se aplicara el apésito. No se recomienda afeitar

» Aseglrese que la piel esté libre de jabones, detergentes y lociones.

« Deje que todas las soluciones antisépticas y protectoras de la piel se sequen completamente antes de

aplicar el apdsito, para prevenir la irrtacion de la piel y mejorar la adhesion.

Aplicacién

s Abra el paquete y retire el apdsito estéril

¢ Desprenda el recubrimiento del apésito (liner), que expone la superficie adhesiva

« Cologue la porcién transparente del apésito de forma que quede centrada sobre la herida o sitio de
insercién, sin ejercer ningtin tipo de estiramiento a la pelicula



Haga presion uniformemente sobre los bordes del apdsito. Por ser un adhesivo sensible a
requiere la adaptacion del mismo con las manos reforzando todas sus areas, sin lastimar la zona
afectada

Retire lentamente el marco de aplicacion mientras que al tiempo refuerza los bordes del apésito

Ajuste y selle el apésito para que quede cefiido sobre [a piel sana alrededor de la herida

En las referencias 1624W y 1626W, registre la informacion pertinente en [a etiqueta y coldquela en uno
de los bordes del aposito

Cuidado def sitio:

Siga las precauciones estandares mediante un protocolo establecido para prevenir infecciones.
Inspeccione diariamente el sitio por signos de infeccidn u otras complicaciones.

Si sospecha que hay infeccidn, retire el apésito y determine la intervencién médica mas apropiada.

En el cuidado de accesos vasculares, el apdsito se puede dejar sobre el sitio de insercién hasta por un
maximo de 7 dias. El apdsito debe cambiarse antes si su integridad se encuentra comprometida, o de

-acuerdo con los protocolos de cambio de su institucion. (Recomendaciones de-fa HICPAC/CDG 2002 para

fa Prevencion de fas Infecciones Relacionadas con Catéteres Intravasculares)

Remocion del aposito:

Sujete la piel mientras quita el apdsito, para evitar causar trauma en [a piel o desconectar el catéter,
en caso que se use como proteccién del sitio de insercion.

Tome uno de los bordes del apdsito transparente y despréndalo lentamente hacia atras en 180° o
plegade sobre si mismo, en vez de removerlo hacia arriba. También puede estirar suavemente la
porcion transparente, en forma paralela a la piel para liberar el adhesivo. Puede hacer uso de un
removedor de adhasive médico para facilitar [a remocidn si lo considera necesario.

Precauciones y advertencias

¢ No se recomienda para aplicaciones sobre heridas o puntos de insercion infectados, ni para reemplazar
suturas u otros métodos de cierre primario de heridas

» Verifique al momento de aplicar el apésito que la piel alrededor de |a herida este limpia y seca de manera
que la parte transparente se pueda adherir bien sobre la piel sana

+ Detenga cualquier sangrado presente en el sitio de insercion infravenoso o en la herida antes de aplicar ef
apdsito

» No estire el apésito durante la aplicacién. Aplicar un producto adhesivo con tensién puede provocar dafio
mecanico a fa piel.

o El apdsito puede ser usado sobre una herida infectada, cuando se encuentra bajo supervision de un
profesional de la salud. No es el producto recomendado para heridas exudativas

» Producto estéril, nolo use si el empaque se encuentra abierto o deteriorado, No se debe re-esterilizar.

Almacenamiento y vida 0til

Producto de Unico uso esterilizado con método de rayos gamma.

Condiciones de almacenamiento:
Almacene en condiciones normales de temperatura y humedad relafiva, 15— 30 °C y 40— 60%Hr.




Vida dtit del producto:

Los apésitos tienen 3 afios de vida Util afios a partir de la fecha de fabricacion.

Disposicién final

Disponga el producto después de su uso segln el protocolo de la institucion para el desecho de materiales de
curacion, (bolsa roja).

Presentacion
. . e Und/ Und/ . Clase
Stocknumber Referencia Producto : o B Registro INVIMA o
- Caja  Corriigada Riesgb
70200749326 Tegaderm™ 10 x 25 cm INVIMA 2015DM-00131141 lla
"76200749201 1628 Tegadérm™ 15 20 tm 10 ‘8 INVINA 2015DM-00137 121 Ila
70200749218 1629 Tegaderm™ 20 x 30 cm 10 8 INVIMA 2015DM-00131141 lla
70200749276 1624W Tegaderm™ 6 x7 cm 100 4 INVINA 20150M-D0 137141 fla |
70200749300 1626W Tegaderm™ 10 x 12 cm 50 4 INVIMA 20150M-00131141 lla
Notas: Datos Técnicos: Todas |as propledades flsicas y recomendaciones estén basadas en pruebas qus se consideran representativas, sin embargo,
no implican garantfa alguna.
Uso del producto: El usuario es responsable de la determinacién de uso particular del producto y su método de aplicacién M DESCCNOCE
CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES
Indemnizaciones: Ests producto ha sido probado en cuanto a defactos. 3M se compromete inicamente a reemplazar la cantidad de producto que
se comprueba defectuoso 4 la devalucidn del dinero a precio de compra.
Limite de la responsahbifidad: 3M no se hace respensable por dafips directos, Indirectos o incidentales o consecuentes derivados del uso indebido,

negligencia, estricta responsabilidad o cualquier otra leorfa lagal.
Las anteriores responsabilidades no podrén ser cambiadas exceplo mediante un acuerdo escrito, firmado per alguna persona

do M

M Bogota
Avenida El Dorado No, 75-93; PBX: (571) 4161656/1655; Fax: {571) 4161677

3M Medsllin

IM Barranquilla
Calle 77B No. 57 = 141 Oficina 606, Centro Empresarial [as Américas; PBX: {575) 3536888; Fax:
(575) 3536803

M Cal

Calla 5* No. 39-194, Edificio Tome Concasa; PBX (574) 3118282; Fax; {574)  Carrera 100 No. 16 — 20 Piso 7, Edificio Avenida 100; PBX: (672) 3161414; Fax: (572) 3322330

3116292

Nit: 860,002.693-3

Gonsulte m4s Informaclén en Nuestre Web Site: www.3m.com.co
Contdctenos

emall: 3mcontacto@mmm,com

Serviclo al clignte: 4108555 en Bogotd

01-5000-113636 Resto del Pais
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Dates Genorales del Preducte

3M? TEGADERM? LV. 7 1.V, TRANSPARENT FILM DRESSING WITH
BORDER, 3M? TEGADERM? FILM ? TRANSPARENT FILM DRESSING
WITH BORDER, 3M? TEGADERM? TRANSPARENT FILM DRESSING
ITH LABEL, 3M? TEGADERM? FILM ? TRANSPARENT FILM DRESSING
FRAME STYLE, 3M? TEGADERM? DIAMOND FILM ? DIAMOND

Expadienta 20093588 Nombre PATTERN FILM DRESSING, 3M? TEGADERM? L.V, ADVANCED 7
Sanitario producto || ADVANCED SECUREMENT DRESSING, 3M? TEGADERM? TEGADERM
HP 7 HP TRANSPARENT FILM DRESSING FRAME STYLE, 3M7
TEGADERM? SEMI-PERMEABLE ADHESIVE FILM DRESSING, 3M?
PICC/CVC SECUREMENT DEVICE + TEGADERMY V. ADVANCED
SECUREMENT DRESSING - APOSITOS TRANSPARENTES - 3M
TEGADERM, 3M NEXCARE
Qagatro || nviva 20150m-0013141 [[Vencimiento 2025/06/23"Moda|ldad" IMPORTAR ¥ VENDER Fi’:;‘::o Vigente

Observaclones

Marcas

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 3M2 TEGADERM? FILM ? TRANSPARENT
FILM DRESSING WITH BORDER (1614, 1614NS, 1616, 1616NS), 3M? TEGADERM? - TRANSPARENT FILM DRESSING
WITH LABEL (1620, 1620N$, 1621, 16214S), 3M? TEGADERM? FILM 7 TRANSPARENT FILM DRESSING FRAME STYLE
(1622W, 1624W, 1624WNS, 1626, 1626W, 1626WNS, 1627, 1628, 1628NS, 1629, 1630, 1630NS, 1634, 9505W, 9506W,
1623w, 1637), 3M2 TEGADERM? DIAMOND FILM ? DIAMOND PATTERN FILM DRESSING (1674, 1676, 1679, 1684,
1686}, 3M? TEGADERM? LV. 7 TRANSPARENT FILM DRESSING WITH BORDER {1610, 1610NS, 1650, 1650NS, 1655,
1655NS, 1633, 1633W/5, 1635, 8525HP, 9525N5), 3M? TEGADERM? |V, ADVANCED 7 ADVANCED SECUREMENT
DRESSING (1680, 1681, 1682, 1683, 1685, 1688, 1689), 2M? TEGADERM? TEGADERM HP ? HP TRANSPARENT FILM
DRESSING FRAME STYLE (9518HP, 5534HP, 9536HP, 9543HP, 9545HP, 9546HP, 9548HP, 9519NS, 9534NS, 8536NS,
9546NS), 3M? TEGADERM? SEMI-PERMEABLE ADHESIVE FILM DRESSING (1632DT), 3M? PICC/CVC SECUREMENT
DEVICE + TEGADERM? LV. ADVANCED SECUREMENT DRESSING (1837-2140, 1839-2100) VIDA UTIL: PRODUCTOS NO
ESTERILES: 5 ANOS, ESTERILES: 3 ANOS

3IM, TEGADERM
Datos de Interes
Mlembros
| Vida Util Gomprometidas CUERPO HUMANO
FIIACION DE CATETERES INTRAVENOSOS, CENTRALES Y
Usos * PERIFERICOS, CUIDADO DE LA PIEL, TRATAMIENTO Y Riesgo ' fia
PROTECCION DE HERIDAS.
Presentaclones Comerclales
Presentacicn Comercial ]
Sobres de: 5,10, 20, 25, 50 y 100 unidades |
Roles por Producto
Rol Nombra ! Razon Social Dirscclon Pais Depto || Cludad Email

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ || Kitémetro 0,7 Via del Round Point de Siberia via Funza
- NAD ) ! Rt ! " A Funza,

ACONDICIGNADOR LTDA - OPEN MARKET LTDA Parque Empresarial Sibéria - Bodegas 15y 16 || oL 0| CUNDINAMARCA)  TENIO
EMPACADOR PRODUCCION Y GESTION SAS AUTOPISTA MEDELLIN, kM 7 COLOMBIA||CUNDINAMARCA||  FUNZA
FABRICANTE 3M DEUTSCHLAND GMBH Carl - Schusz - Str. 1. 41453 Neuss - Alemania ALEMANIA

ESTADOS
3M Ceater 2510 Conway Ave, EdIf.275- 5W-06 St. Paul, || UNIDOS
FABRICANTE "
3M COMPANY Minnesota 55144 DE
AMERICA
ESTADCS
FABRICANTE IM COMPANY 601 22nd Ave. South, Bru?klngs, S0 57006 - Estados UNIDOS
Uriidos DE
AMERICA
Plant Kamen, Edisonstrasse 6, Kamen, North Rhing -
FABRI g '
i CANTE 3M DEUTSHLAND GMBH Westphalla 9174 ALEMANIA
IMPORTADOR 3M COLOMBIA S.A, AVENIDA EL DORADQ No, 75-93 [coLombtA DC. BOGOTA _|[vfrigeri@emmm.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO 3M COLOMBIASA AVENIDA EL DORADO No. 75-93 [coromeral DC BOGOTA _|[vrigeri@menm.com]
Imeamir << Atras

hitps:ffconsultaregistro.invima.gov.co/Censultas/consultasfconsreg_encabcum.jsp

"



Division Hospitalaria

Apésito de Aseguramiento Avanzado
Tegaderm™ LV. Advanced

Ref. 1685
15-Ene-2019

Ficha Técnica

DEScrip'cic')n

Aposito estéril transparente de poliuretano con marco de aplicacion, ranurado para estabilizacién de catéteres, con
los cuatro bordes adaptables y reforzados, fira de registro y una Unica tira de sujecion amplia y estéril recubiertas por
una pelicula protectora transparente de poliuretano.

Caracteristicas y Beneficios

Pelicula estéril que proporciona una barrera impermeable a liquidos, bacterias y virus, incluyendo Virus
VHB y VIH, previniendo [a contaminacién externa del sitio de insercion

Bordes precortados que se adaptan a los contomos corporales, movimientos del paciente o en caso de
presentarse edema, evitando lesiones de piel por fuerza mecanica.

Su disefio estructural involucra un modelo en ranura con corte terminado en un orificio ampliado para un
mas facil ajuste alrededor de la cabeza del catéter y del conector.

Ventana transparente alargada que permite monitorear el siio de insercion, con tecnologfa adhesiva
hipoalergénica que combina dos tipos de patrén, uno en la ventana y uno en el borde mejorando la
permeabilidad del apdsito al vapor de agua y otros gases, manteniendo un adecuado balance entre |a
adherencia, el cuidado y la proteccion de la piel

Bordes reforzados adaptables en tela no tejida que brindan una mejor estabilizacion, reducen el
levantamiento.

Unica tira adhesiva de estabilizacion recubierta con una pelicula protectora, esténil y grande, que permite
una aplicacion mas consistente y mejora la estabilizacién del dispositivo.

Contiene una etiqueta de identificacién también recubierta con una pelicula protectora plastica para la
documentacién efecliva en el protocolo de cambio del apésito.

Radio licido no interfiere con imagenes diagnésticas



Composicion:
¢ Respaldo: Pelicula fransparente de poliuretano.
o Adhesivo: Acrilico. Hipoalergénico y sensible a la presion
s Linery Marco: Papel siliconado
¢ Tirillas y borde: Tela no tejida de poliéster, recubierta de poliuretano
o Etiqueta ldentificacidn:  Tela no tejida de poliéster, recubieria de poliuretana
No contiene fatex

Usos y aplicaciones

El apésito de aseguramiento avanzado Tegaderm™ LV. Advanced Ref.1685, estd recomendado para cubrir,
proteger, asegurar y estabilizar mlfiples tipos -de catéteres intravasculares o dispositivos de uso médico en
condiciones especiales como pacientes diaforéticos yfo condiciones de humedad elevada, entre los que se
incluyen:

o (Catéteres Venosos Centrales en vena subclavia y yugular

o (Catéteres Venosos Centrales de Insercion Periférica (PICC)

s Catéteres de arteria pulmonar o Swan Ganz, centrales tunelizados

o Catéteres epidurales, umbilicales y de hemodialisis

o Catéteres subcutaneos para administracion de insulina

o Otros disposifivos de uso médico tales como Dispositivos Intravasculares y Percutaneos, drenajes, tubos

y sondas

Instrucciones de uso

Seleccién del apésito

Escoja un apdsito lo suficientemente grande para proveer al menos 2 a 3 cm de margen para la adhesién sobre
piel secay sana alrededor del sitio de insercién del catéter.

Preparacién del sitio

» Prepare el sitio de acuerdo con los protocolos de la institucién.

« Recorte el exceso del vello del sitio donde se aplicara el aposito. No se recomienda afeitar,

» Asegirese que la piel esté libre de jabones, detergentes y lociones.

s Deje que todas las soluciones antisépticas y protectoras de la piel se sequen completamente antes de
aplicar el apdsito, para prevenir la irritacion de la piel y mejorar la adhesion.

+ Confrole el sangrado del sitio antes de aplicar el apdsito.

Apficacion
» Abra el paquete y retire el aposito estéril.
s Desprenda el recubrimiento del apésito, que expone la superficie adhesiva.

* Con las dos manos, sostenga el apésito desde los extremos donde se encuentra la fira estéril y la
etiqueta de marcacion manleniendo el adhesivo hacia abajo. No estire el apésito,




4 ',f v

e ﬁg' LT _ "
Ubique el sitio de insercion en el centro de la ventana transparent W EREY b BIEAEIRTTR,
justo sobre |a frontera de los lUmenes o lineas. Ajuste el apésito alrededor del catéter.
Aplique presion firme sobre la pelicula para ayudar a la adherencia del apdsito sobre la piel y el
conector del catéter
Posicione las aletas del apésito por debajo de los llimenes o lineas del catéter buscando que queden
enfrentadas o superpuestas y aplique presion firme
A medida que retira lentamente el marco de aplicacion, alise el borde del apésito sobre la piel con la
punta de los dedos. Ejerza presion firmemente sobre el apdsito completo para asegurar una adhesion
opfima.
Retire la dnica tira adhesiva y apliquela, en técnica de omega, en forma paralela al borde superior del
apdsito sobre [os [umenes o lineas del catéter.

Marque y aplique la etiqueta de registro, como tira de estabilizacion adicional para el tubo

.. Cuidado ds! sifio: -

Siga las precauciones estandares mediante un protocolo establecido para prevenir infecciones.
Inspeccione diariamente el sitio por signos de infeccién u otras complicaciones.

Si sospecha que hay infeccion, retire el apésito, inspeccione el sitio del catéter directamente, y
determine la intervencién médica mas apropiada.

Ef apdsito se puede dejar hasta por un méaximo de 7 dias. El apdsito debe cambiarse antes si su
integridad se encuentra comprometida, o de acuerdo con los protocolos de cambio de su institucién.

Proteja el sitio de insercion, el catéter y el apdsito de la humedad excesiva durante el bafio del
paciente.

Remocion del apésito:

Retire con cuidado la tira de fijacién del apésito y la marquilla de registro.

Tome la tela no tejida en amhos lados del corte superior y separelas

Lentamente retire el apésito hacia afras en 180° con la técnica de “bajo y lento” mientras estabiliza ef
catéter y la piel aledafia para evitar cualquier dafio

Sostenga la piel y el catéter al remover el apésito, para prevenir el dafio en la piel o el desplazamiento
del catéter.

Precauciones y advertencias

» No se recomienda para aplicaciones sobre puntos de insercién infectados, ni para reemplazar sufuras u
otros métodos de cierre primario de heridas.

« Sielsitio de insercion se encuentra sangrando se recomienda el uso de un apésito con gasa'.

» No estire el apésito durante la aplicacion. Aplicar un producto adhesivo con tensién puede provocar dafio
mecanico a la piel.

¢ Producto estéril, no lo use si el empague se encuentra abierto o deteriorado. No se debe re-esterilizar.

» Reemplace el apdsilo si este se afloja 0 se ensucia visiblemente.



Almacenamiento y vida util

Praducto de dnico uso esterilizado con método de rayos gamma.

Condiciones de almacenamiento:
Almacene en condiciones normales de temperatura y humedad relativa, 15~ 30 °C y 40 — 60%Hr.

Vida ttif def producto:
Los apésitos tienen 2 afios de vida dtil afios a partir de la fecha de fabricacién.

Disposicion final
Disponga el producto después de su uso segtin el protocolo de la institucion para el desecho de materiales de

curacion, (bolsa roja).

Presentacion

Referencia Clase Riesgo

Stocknumber No. Catalogo

Und./Caja  Registro INVIMA

SR P R e “oe (X3
70-2011-7671-9 1685 1685 Tegaderm™ [V Advance 50 2015DM-00131141 lla
8.5x11.5¢cms

1,  [Recomandaciones de fa HICPAC/CDC 2002 para la Pravencitn de las infacciones Refacionadas con Catéteres Intravascularas

Notas: Dates Técnicos: Todas las propiedades fisicas y recomandaciones estén basadas en pruebes que se consideran representativas, sin embargo,
no tmplican garantla alguna.
Uso del producto: El usuario es responsable de [a detemminacidn del uso particular del producto y su método de aplicacién.3M DESCONQCE
CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA O AJUSTES PARA PROPOSITOS PARTICULARES
Indemnizaciones: Este producto ha sido probado en cuanto a defectos. 3M se compromete inicaments a resmplazar 1a cantidad de producto que
se comprueba defectuoso & la devolucitn del dinero a precio de compra.
Limite de la responsabilidad: 3M no se hace responsable por dafios directos, indirectos o incidentales o consecuentes derivados del uso indebide,

negligencla, estricta responsabilidad o cualquler ofra teorfa legal.
Las anteriores responsabilidades no podrén ser cambladas excepto mediante un acuerds escrile, firmade por alguna persona
de3

3M

Avenida E Dorado No. 75-93
(571) 4161666 PBX
(571) 4161677 Fax

Consulte mas Informacion en Nuestro Web Site: www.3m.com.co
Contéctenos

email: 3mcontacto@mmm.com

Servicio al cliente: 4108555 en Bogotd

01-8000-113636 Resto del Pais
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Republica de Colombia
Mintsterio de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015020924 DE 1 de Junlo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanltarlo

El Director de Disposilivos Médicos y otras Tecnologlas del Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facultades Legales conferidas en ¢! Decreto- 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 952 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 LGOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
EMPACADOR(ES):

TiPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:
PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

3M™ TEGADERM™ LV, - LV, TRANSPARENT FILM DRESSING WITH BORDER, 3M™ TEGADERM™
FILM ~ TRANSPARENT FILM DRESSING WITH BORDER, 3M™ TEGADERM™ TRANSPARENT FILM
DRESSING WITH LABEL, 3M™ TEGADERM™ FILM ~ TRANSPARENT FILM DRESSING FRAME STYLE,
3M™ TEGADERM™ DIAMOND FILM - DIAMOND PATTERN FILM DRESSING, 3M™ TEGADERM™ [V,
ADVANCED -~ ADVANCED SECUREMENT DRESSING, 3M™ TEGADERM™ TEGADERM HP ~ HFP
TRANSPARENT Fil.M DRESSING FRAME STYLE, 3M™ TEGADERM™ SEMI-PERMEABLE ADHESIVE
FILM DRESSING, 3M™ PICC/CVC SECUREMENT DEVICE + TEGADERM™ LV. ADVANCED
SECUREMENT DRESSING - APOSITOS TRANSPARENTES - 3M TEGADERM, 3M NEXCARE

INVIMA 20150M-0013141 VIGENTE HASTA: — ; ;
IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER z a JUN 2025

3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. [

aM COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

AM COMPANY, 3M HEALTH CARE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3M DEUTSCHLAND GMSH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

PRODUCCIGN Y GESTION SAS CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

NO INVASIVO

A )

REFUERZO EN POLIESTER NO TEJIDO. ADHESVO ACRILICO, ALMOHADILLA ABSORBENTE:
POLIPROPILENO NO TEJIDO, REVESTIMIENTO: PAPEL

FIJACION DE CATETERES INTRAVENCSOS, CENTRALES Y PERIFERICOS, CUIDADO DE LA PIEL,
TRATAMIENTO Y PROTECCION DE HERIDAS.

SOBRES DE: 5, 10, 20, 25, 50 Y 100 UNIDADES, BOTIQUIN PERSONAL, BOTIQUIN FAMILIAR Y
BOTIQUIN AUTOMOTRIZ, ROLLOS DE 5CM Y 10CM X 2MT EN CAJA POR UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: IM™
TEGADERM™ FILM — TRANSPARENT FILM DRESSING WITH BORDER (1614, 1614NS, 1618, 1616NS),
aM™ TEGADERM™ - TRANSPARENT FILM DRESSING WITH LABEL (1620, 1820NS, 1621, 1621NS),
3M™ TEGADERM™ FILM — TRANSPARENT FILM DRESSING FRAME STYLE (1622W, 1824w,
1624WNS, 1626, 1626W, $626WNS, 1627, 1628, 1628NS, 1620, 1630, 1630NS, 1634, 9505W, 9506W,
1623W, 1637), )

IM™ TEGADERM™ DIAMOND FILM - DIAMOND PATTERN FILM DRESSING (1674, 1676, 1678, 1684,
1886),

3M™ TEGADERM™ |V. — TRANSPARENT FILM DRESSING WITH BORDER (1610, 1610NS, 1650,
1850NS, 1655, 1655NS, 1633, 1633W/5, 1635, 0525HP, 9525NS),

3™ TEGADERM™ L.V, ADVANCED - ADVANCED SECUREMENT DRESSING (1680, 1681, 1662, 1683,
1685, 1688, 1689),

aM™ TEGADERM™ TEGADERM HP — HP TRANSPARENT FILM DRESSING FRAME STYLE (9519HP,
§534HP, B536HP, 9543HP, 9545HP, 8546HP, 9548HP, B519NS, 9534NS, 9536NS, 8546NS),

3M™ TEGADERM™ SEMI-PERMEABLE ADHESIVE FILM DRESSING (1632DT),

aM™ PICC/CVC SECUREMENT DEVICE + TEGADERM™ 1.V, ADVANCED SECUREMENT DRESSING
(1837-2100, 1839-2100)

5 ANOS

20093588

2015067606

2905 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADDS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO

CONTENGIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,
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» TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Reptiblica de Colombla
Ministeric de Salud y Protececion Social.
Instituto Nacional de Vigifancia de Medlcamentos y Allmentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2015020924 DE 1 de Junlo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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. ALOS 1 DE JUNIO DE 2015

ESTE ESPACIOQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OPALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DJSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Tecnloq;S-
VoBo Legal: e
Aprobd: i«q .
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Dilatacion
BALONES DE DILATACION TTS MAX FORCE™

N\,

St | T8 Gy
S
[ (]
| Bem
67 o
Balones de dilatacion TTS Max Force™ Esofdgico ®
«hE = D deinflade L_l']jllgi’lﬁd - e nal d o Didmetro Longfiiid

de] balon del haldn .~ Presionesde inflado ---- del catéter de trabajo Unidad

Referencia‘. {mm} 4 dem) {ATM] - {kPa) fmmy (R} fmm) _ tem) de venta
MO0583060 6 B 10 03 6/2,00 180 cajade 1

{Mooses08n B 6 m 1003 28 8/2,00 180 cajadel |
V00589100 10 6 709 672,00 180 cajade 1

{ ‘Mo05B9120 | 12 - B 7 =709 - . B/200 180- cajade1 |
MO00589140 14 6 709 6/2,00 180 cajade 1

| Moossgtso - 15 6 5 507 28, 6/200_ 180 cajadel |
MO00589160 16 6 5 507 28 6/2,00 180 caja de 1

| Mo589180 128 6 5 507 28 6/200 180. cajadel |
Dispasitivo da InfTado recomendada: Aflianen™ Il Sistemn da inflada Integrado con mango reutilizabla MOOS50620 ¥ Jerings estéril MO0550601
Este produtte oo cantiena Htox detoctabl
Balones de dilatacion para acalasia Rigiflex™ IT° @

D.E.de Tnitado Langitud . Didmeiro Long':i'ti_m Gidia
=g el balgn S £ élbalin == fel catéler. defibajo recomeiidada'™ Unidad
Relerericia {mm} {em) {Fi ptmm} (em) {in) F {mm)* de venta
M00554500 30 10 14/4,67 90 0,038/0,97 cajadel
[_ M0ﬂ55451_ﬂ 35 ] 10 147467 90 0,03310,97 cajade ! J
MO00554520 40 10 141467 0 0,038/0,97 caja de !

* Bl producto 58 suministra estéril. Uso recomendado con monftor y bomba manual neumética para acalasia, MOG553200.
** La gufa se incluye con el catétar baldn de dilatacibn Rigiflex™ I,
Este producto no contione Titex detectabls.
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Rigiflex™ | esti disefiado para el tratamiento preciso

y con seguridad de la acalasia:

+» Estéril y de un solo uso para reducir el riesgo
de contaminacién cruzada.

* Disponible en tres tamatios

para adaptarse mejor
a las diferencias

entre pacientes.

Balon Rigifiex I

Bl informacién del pedido F

Reforanda Disifstro 08 " Longiid del Ligitud de irabsjo del Gufa recomendada® (pilgadas)
- globo (mm). glcba (cm)! catéter {cm)
MO0S54500 30 10 80 0.038
I MOusEesID T 38 0 60 T 003
M00534520 40 10 @ 0.038

Bomba manual y monitor

" ‘Mooss:

Bomba ngumética manualy manor para acalasia

-Pe un sclo uso, envase unitario.

«Gula inclulda con un catéter con baldn de dilatacién Rigiflex™ Il
Vakil, N., et al. Dilatacién Neumdtica en Acalasia, Endoscopia 2003; 35: 526-530

Dtraccién Euvapes - Parly Brad Firta
T+2 16760000 F: ¢33 § 5T 6884 09 T: #55 1 5502 B300 F: 53 11 8103 2212 Tio331 39 4V FI 433 1 TP 304931
Azrica ol Bur Buigarta Gran Brataa o blands

Ts 627 11 BA0 0600 Fac +27 114336077 T 4350 2088 50 48 F: #3556 2 038 5700 Toodd 1727 BICA3T F: o4d 1727 030371
AL empnis (widforn Grabon} Canacd Grecla

2 Talitoncs +1 K52 673 T4 T: 430 2300537 €30 F: 420 21093 79 D6
Arganting Chis Mong Keng

TL 4411 4RI RIE5F; 4 5411 4298 8550 T: o662 445 4904 4682443 4016 Tobhwrny
Bucests aslageo - Matsaly Ching - Priin Husgria

T:o60 S 2284 1499 Fac +6 3 2204 1507 Talbtorcr +54 10 8925 1550 Tebétonor 189 104423 1566 T: o301 450 3040 F: 436 1430 3041
Budants salitico - Fillpinas Ching = Canin s - Banguion

T3 2607 230 Telons: +43 7 687 S0T Tabifarg: +08 20 KTET 4704 Telttona: +88 20 4747 U720 TooR180 3112 11048 4, 499 205192 110
Sudents raiditico - Bingapar Cama Indla Chennal

T2 63 04105350 Tohtionts +£3 SN EZW Takbomrex 428 21 6141 5962 Tolkfoncs +85 21 141 6900 Toel1 44 7040 0312 Fa: 401 44 2041 48535
Budasts sslisico = Tallindla Celombla tndla = Daln

Tolbonor 408 2 2654 3410 Talbiono: 460 23654 18 T:#67 1629 5043 Telskoas +5F 1812 4TH Toof1 14 2610 A58 F <04 11 2078 1624
Acstratianiueea Talands o 4= Borabey

Tabirer o1 7 8330 5555 Talddoncr «81 78338 0404 Tobac R 2MTOTIZI Teldlons 4853 179 177 T 490 225677 B84 F: 490 27 TOAT 2700
dustia Dingraarca (Lono gratullo) L
THMTBWOB R THE NS IO Tde N FL0020% 03 T-*39C5000 60 1 Telator: +3 1080 08 10
Sakcowy X Espucha Loa Peiney

T+ 21095 37 820 F: «30 210 U3 Yo B33 T:o34901 1112 15F: 434 03405 9043 Taldtorur 411 43 358 0200 Tokdlono: #3143 354 K203
Bdighca (mitono gransio) Flntandls (uidfora pretic) Mizico

Made Crisate  Qodfs Pdnics f Airca dal Merta

T: i1 1805 202 Takidona 48011 05 &5
Moraepa (tedfono graludiu}
T: 800 104 04 Tobutons: 300 191 95

Pokorla
T 440 22 413 1414 Fac +48 22 515 141

Portugal

TSI 240K o250 (3 A%

Repidiiea Chace

Toldiono: +4202 3530 2014 Tatbonoc +420 3 3530 &334
Suwcta ubiiohg rtuite)
LRSS R

Sudza fodons graxbo|
T:0000 825 784
Tatwin

Talakrcr +6002 214} Y78 teldton: 4238 22747 TIT0
Torguls = Eatznbul

TH R0 212327 THO0 P2 490 12 92T 34 27

Tohainar G20 44 25 B

Tolutons 0008 L2876

Unugusy

2250 02 900 6212 Fac +SPE2 80042
Virnzoals

T:#50212 050 BIOSF: ¢50 212 958 5120

Extremidad atraumatica

+ Su extremo flexible reduce
el riesgo de traumatismos.

» Facilita el progreso
del dispositivo en la estenosis.

Dispositive con guia
« Facilita el acceso seguro*™.

+» Guia el globo hacia
estenosis.

Marcas radlopacas en los
bordes y el centro del gloho

« Facilitar el posicionamiento
preciso del balén**,
= Permitir una visualizacién

clara bajo endoscopia o
radioscaopia.

Bost
Screntific

Delivering what's next."

www,bostonsclentific.comiintemnacional
www.bostonsciantific.ca
www.bastonscientific,co.uk
www.bostonsclentific.de
www.bostonsclentific.es
www.bostonsclentific.fr
www.bostonsclantific.es
www.bastonscientific it
www.bostonsciantific.nl
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Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas de! Instituto Nacional desVigj

R
RESOLUCION No. 2016052749 DE 15 de Diclembre de 2016 \ =
la

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

) MIvRALD

I

Reptiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
tia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el 'ecret 078 de 2012, decreto

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

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN @
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEG ALzAL
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIEND
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

CONSIDERANDO

I‘RO SANITARIO AUTOMATICO
LEGADA ANTE LA DIRECCION
O’%Q[?IPEPTO FAVORABLE PARA LA

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 LQ

EXPEDICION.

S.“QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

'L
¢,

RESUELVE /—om

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO ROR ElSTERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

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

Insittsto Nodenal da Vagllancs de Medicamentos y Alimentos — INVIAA

Carrero 10 N2 84728
PBY: 2948700

Bogoté - Cafambio
WImima.goveo

CATETERES BALON DE DILATAGION GASTROENDOSCOPICOS

BOSTON SCIENTIFIC ™

INVIMA 2016DM-0015649

IMPORTAR Y VENDER

BOSTON SCIENTIFIC c@mm CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA =

BOETON SCIENTIFIPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA .

BOSTON SCIENTIFIG.LIMITED CON DOMICILIO EN IRLANDA

BOSTON SCIENTIFIC)LIMITED CON DOMICILIO EN IRLANDA
TECHDEVICE~CORPORATION COM DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BOSTON‘SGIENTIFIC COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BOSTON SC IfN;UFIC COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
lNVASI\Ig ZL D

ITA x

[F] ™
REFEBg__Iing COMPONENTE MATERIAL
' EJE DE EXTRUSIGN/ EJE DISTALY | ACIDO HEXANCDIOICO-
g\ TUBQ DEL CATETER OXICLORURO DE BISMUTO
1URRICANE ‘ iy
“RXBILIARY BALON . POLIAMIDA
SBALLQON MARCADOR RADIOPACQ TITANIO
.DILATATION
CATHETER CUERDA DE ESTILETE ACEROQ INOXIDABLE
INTERRUPTCR DE FLUJO Y LLAVE
DE GIERRE POLICARBONATO
RIGIELEX™ PUNTA ACETATO VILILETILENO
SINGLE USE BALON HOMOPOLIMERO DE
ACHALASIA F'OI_IET?l:rllzl&Ecr)q SE ALTA
BALLOON EJE DEL CATETER DENSIDAD
DILATOR
MARCADOR RADIOPACO TANTALIO
CREV‘;‘[RF['EXED MARCADOR DE SALIDA POLIETILENO
BALLOON CUERDA DE CONEXION ACERO INOXIDABLE

Péagina 1de 3
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TODOSPGRUN
» NUEVO PAIS

N PAZ EQUIDAD EDUCACION
Repiblica de Colombia %“'
Ministario de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentas y Allmentos — IN\gMA \
“‘b, &

- it

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
El Director de D:sposmvos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional dezVigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en eI ecret 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

RESOLUCION No. 2016052749 DE 15 de Diclembre de 2016 %ﬁ

RESINA DE EXTRUSION DEL EJE NYLON
| on DEL CATETER  fom,
DILATATI
LA AT MARCADOR RADIOPACG, ) TANTALIO
TUBO DISTAL EXTERIORx» RESINA, NYLON
CRE™ BALON ("~ POLIETER AMIDA
WIREGUIDED -
BALLOON MARCADOR DE"SALIDA POLIETILENO
DILATATION 7
CATHETER PUNTA FLEX(BEE POLIETER AMIDA
MARCADOR RADIBPACO TANTALIO
TUBO DJ$TAL EXTERIOR RESINA, NYLON
CRE™ PRO an BALON POLIETER AMIDA
WIREGUIDED -
BALLOON MARGABOR DE SALIDA POLIETILENO
DILATATION
CATHETER MEUNVA FLEXIBLE POLIETER AMIDA
___ Yargppor RaDIOPACO PLATING/IRIDIO
MAXFORCETS 7’\% BALON POLIETILENO TERFTALATO
BILARY "IN/  CATETER POLIETER AMIDA, NYLON
BALLOON :
DILATATION,| MARCADOR RADIOPAGO/ ANILLO TANTALIO
CATHETfR) :\‘*’ PUNTA EXTRUSION POLIETER AMIDA
Usos: |ancacb@ GENERAL: DILATACION ENDOSCOPICA DE ESTENOSIS Y/O

DIFERENTES PROCESOS OBSTRUCTIVOS A NIVEL DEL SISTEMA DIGESTIVO.
INDICACION ESPECIFICA: SEGUN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES O INSERTO
DE CADA PRODUCTO.
PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL: TODO EL CONJUNTO DEL DISPOSITIVO ES
UESTO DENTRO DE UNA BOLSA  ETIQUETADA Y SELLADA. LAS
Q INSTRUCCIONES DE USC DEL DISPOSITIVO (DFU) QUE ESTAN CONTENIDAS
DENTRO DE UNA BOLSA PLASTICA SE ENCUENTRAN ADHERIDAS A LA PARTE
- EXTERIOR BOLSA DEL CONJUNTO DEL DISPOSITIVO.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: HURRICANE RX BILIARY BALLOON DILATATION CATHETER,
..J) RIGIFLEX™ Il - SINGLE USE ACHALASIA BALLOON DILATOR, CRE™
----- WIREGUIDED BALLOON DILATATION CATHETER, CRE™ PRO WIREGUIDED
( BALLOON DILATATION CATHETER, CRE™ FIXED WIRE BALLOON DILATATION
. CATHETER, MAXFORCE™ BILIARY BALLOON DILATATION CATHETER.
VIDA UTIL: : 3 ANOS (CRE™ WIREGUIDED BALLOON DILATATION CATHETER, CRE™ PRO
WIREGUIDED BALLOON ODILATATION CATHETER, MAXFORCE™ BILIARY
BALLOON DILATATION CATHETER,) 2 ANOS (CRE™ FIXED WIRE BALLOON
& DILATATION CATHETER, HURRICANE RX BILIARY BALLOON DILATATION

CATHETER) , 1 ANO (RIGIFLEX 1I™ SINGLE USE ACHALASIA BALLOON

= DILATOR)
EXPED é’% 0. 20120479
RAD CAC 2016179641

FECE A*BE;RADICACJON 14122016
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia \“'
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal

Instituto Naclonal de Vigilancla de Medlcamentos y Alimentos — INV(I?MA

@i s

RESOLUCION No. 2016052749 DE 15 de Diciembre de 2016 \
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional d@.‘u‘gﬂanc{a de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el ecreto\_s2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 U

REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE (DISP ISITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A §U; NQTIEICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTC ADMINISTRAEIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO. f’”‘su,,w

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTJR.DEL:A FECHA DE SU EXPEDICION,

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCED; ICAMENTE EL. RECURSO DE
fo1]

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHCS QUE SE DERIVEN DE %&SOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NFCIQ AL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTQS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO-EOR™EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE

2008. Q
Lo,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 15 DE DICIEMBRE DE go@
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EM,B\LﬁNco.
N

O

ELKIN:HERNAN OTALVARO CIFUENTES :
DIRECTOR DE DiSROSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Le’g:fenl_'z _sa[p_gm , Técnico: jparraa, Revisa: cordina_varios

|

T
QS

C
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CATALOGO DE
- PRODUCTOS

M MICROTECH Promed@n
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BALONES DE DILATACION

MULTIETAPA

Los balones multi etapa de Microtech estan -

_disefiados para inflarse a 3 diametros distintos
a 3 presiones diferentes durante un

procedimiento, adermas su disefio de alta
presién asegura que el balén mantenga su
forma a lo lagode la longitud de trabajo, por 1o .

. tanto, permitiehdo una dilatacidn optima.

Bajo diferentes presiones los balones
adquieren un didmetro especificado de.
expansion de una manera precisa.

Un proceso de fabricacidon excelente, y los
mejores.materiales, aseguran que los balones
de Microtech alcanzan los mas altos
estandares.de calidad.

- CARACTERISTICAS TECNICAS:

w

TRES DIAMETROS DISTINTOS CON 3 DIFERENTES

PRESIONES,
2 MARCAS RADIOPACAS.

LUMENES SEPARADOS PARA LA GUIA Y LA
INSUFLACION.

PUNTA DE CATETER CONICA..
RAPIDA EXPANSION.

PARA GUIAS DE HASTA 0.035 PULGADAS.




TU'ALIADO EN ENDOSCOPIA,

EsFecificaciones
Balones de Dilatacion Multi Etapa

Balones multi etapa guiados - 180

. Tamano
. Diametro de inflado Long't?d Presién de Inflado Canal de del Factor de
Cédigo del balén Trabajo .
Catéter Empaque
{(mm) (Fr) (mm)} (atm) (kPa) (mm)} {crm)
| MBD-AS-BA-2  6-7-8  18-21-24 30 3610 304-608-1013 =028 180 /Caja |
MBD-BS-BA-2 8910  24-27-30 30 3559 304-557-912 2028 180 1/Caja
| MBD-CS-BA-2  10-11-12  30-33-36 30 3-5-8  304-507-811 2028 180 1/Caja_ |
MBD-DS-BA-2 12-13515 36-40.5-45 30 3-458 304-456-811 2028 180 Ycaja
| MBD-AM-BA-2 6-7-8 18-21-24 55 3-6-10  304-608-1013 2028 180 Caja |
MBD-BM-BA-2  89-10  24-27-30 55 3559 304-557-912 2028 180 /Caja
{ MBD-CM-BA-2 _10-11-12  30-33-36 55 358  304-507-811 =028 180 Caja |
MBD-DM-BA-2 12-13515 36-40.5-45 55 3458 304-456-811 2028 180 1/Caja
| MBD-EM-BA-2 15-165-18 4549554 55 3-4597 304-456-709 2028 180 /Caja |
MBD-FM-BA-2 18-19-20  54-57-60 55 3456 304-456-608 2028 180 1/Caja
| MBD-AL-BA-2 _ 6-7-8 18-21-24 B0 3-6-10  304-608-1013 2028 180 V/caja ]
MBD-BL-BA2 8910  24-27-30 80 3559 304-557-912 2028 180 1/Caja
{ MBD-CL-BA-2  10-11-12_ -30-33-36 80 358 304-507-811 =028 180 VCaja |
MBD-DL-BA-2 1213515 36-40.5-45 80 3458 304-456-811 2028 180 1/Caja
| MBD-EL-BA-2 1516518 45-49.5-54 80 3-457 304-456-709 2028 180 1/Caja_ |
MBD-FL-BA-2  18-19-20  54-57-60 80 3-456 304-456-608 2028 180 /Caja

Balones multi etapa guiados - 230

. Tamaho
, Didmetro de inflado Longitud Presién de Inflado Canal fle del Factor de
Cddigo del balén Trabajo .
Catéter Empadque
{mm) (Fr} (mm) (atm) (kPa) (mm) {em) '
[ MBD-AS-BB2  67-8 182124 30 3610  304-6081013 2028 230 1Caja__|
MBD-BS-BB-2  8-9-10  24-27-20 30 3-55-9  304-557-912 2028 230 1/Caja
[ MBD-CS-BB-2  10-11-12  20-33-36 30 358  304-507-811 2028 230 1/Caja |
MBD-DS-BB-2  12-13515 36-40.5-45 30 3458 304-456-811 2028 230 1/Caja
| MBD-AM-BB-2 6-7-8 18-21-24. 55 3-6-10 Z04-608-1013 2028 230 1/Caja |
MBD-BM-BB-2 8910  24-27-30 55 3559 304-557-912 2028 230 1/Caja
| MBD-CM-BB-2  10-11-12  30-33-36 55 358  304-507-811 2028 230 Caja |
MBD-DM-BB-2 12-13515 36-40.5-45 55 3458 304-456-811 2028 230 1/Caja
[ MBD-EM-BB-2 1516518 _45-49.5-54 55 3457 304-456-709 20238 230 1fCaja |
MBD-FM-BB-2  18-19-20  54-57-60 55 © 3-456 304-456-608 2028 230 VCaja

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO

ARTIMEDICA



Minsaltid
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social &
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por 1a cual se concede un Registro Sanltario iy o

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Néciorial, de” Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales confendas en- el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. S WS

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTQ SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRQ SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALTEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FA RABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIC. N

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTIC 57‘DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIA ENTES A SU EXPEDICION,

RELZ %RMINO DE DIEZ (10) ANOS A

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIC PQ

PRODUCTO: BALON DILATADOR’ DESEC] ‘K‘TEE} CATETER BALON DESECHABLE DE
DILATACION ’
MARCA: ~ MICRO-TECH %‘__
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019540 2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JORGE MACHADO EQ 1RQ_ MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL SAS CON
DOMICILIO EN BOGOTA - B
FABRICANTE(S): MICRO-TECH (NANJING),_Ca LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): JORGE MACHADGFER ‘UlPos MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL SAS CON
DOMICILIO EN BO( 01%}
ACONDICIONADOR(ES): JORGE MACHAQO\EQ IPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL SAS CON
DOMICILIO &N BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO S
RIESGO: 1A
COMPOSICION: Rl
PARTES,QUE COMPONEN EL [COMPOSICION CUALITATIVA|
DISPOSITIVO MEDICO
. WYALAMBRE GUIA 1
& VAINA PROTECTORA 1
2BAVON DE DILATACION 1

USO0S: EL BALON DE DILATACION DESECHABLE ESTA INDICADC PARA LA

DIALTACION DE ESTENOSIS DEL TRACTO DIGESTIVO, TRACTO INTESTINAL

@%\h Y BRONQUIAL.
PRESENTACION URGIAL :EMPAQUE INDIVIDUAL / (1) UNIDAD POR CAJA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
Sy REFERENCIAS:

R CODIGO, MODELO O REFERENCIA
.& EDC-6/30-7/10-A
BDC-6/30-7/18-A

BDC-6/30-7/24-A

BDC-6/40-7/10-A
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Minsalud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Mmlsteno de Salud y Protecclon Soclal

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario o

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto N#cional, dg” V:gllanma de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confertdas eﬁ“’él Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. s g

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-6/40-718-A
BDC-6/40-7/24-A

—
BDC-6/55-TH0-A N (\\4 ))
BDC-6/55-7/18-A T
BDC-6/55-7/24-A

BDC-6/80-TH0-A i\\
BDC-6/80-7T118-A 4= 7

BDC-8/30-7/1 0-&«‘%\
BDC-8/130-71Mg-A%.,
BDC-8/30-7/243A, ~
BDC-8/55-7/10:A,~
BDC-8/55-7/18-A
BDC-8/55-7/24-A
BDC;8/80:7/10-A
BOC-8/80;7/18-A
=BDC-8IB0-7/24-A
/{ BDC:10/30-7/10-A
“IBDGA0/30-7/18-A
BDC-10/30-7/24-A
~Ry@BDC-10/55-710-A
{( & o BDC-10/55-7/18-A
_JX BDC-10/55-7/24-A
74 \} BDC-10/80-7/10-A
=  BDC-10/80-7118-A
BDC-10/80-7/24-A
BDC-12/30-7/10-A
BDC-12/30-7/18-A
BDC-12/30-7/24-A
\ BDC-12/55-7110-A
N BDC-12/55-7118-A
BDC-12/55-7/24-A
BDC-12/80-7/10-A
BDC-12/80-7/18-A
BDC-12/80-7/24-A
BDC-14/30-7/10-A
BDC-14/30-7/18-A
BDC-14/30-7/24-A
BDC-14/55-7110-A
BDC-14/55-7/18-A
BDC-14/55-7/24-A

\'5“& é:
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La salud .{ Minsalud

es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario & );

La Directora técnica de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del !nstituto rs‘lgmonal de Vlgllanma de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales confendas en«elnDecreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 562 de 2005. N

cODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-14/80-7/10-A
BDC-14/80-7/18-A
BDC-14/80-7/24-A Y
BDC-15/30-7110-A =
BDC-15/30-7/18-A o
BDC-15/30-7/24-A &,
BDC-15/55-T10-A =
BDC-15/55-7/18-A 4§ JJ
BDC-15/55-7i24 4y
BDC-15/80-7/10-An.
BDC-15/80-7/18:A_
BDC-15/80-7/24.A~
BDC-16/307410/A
BDC-16{30-7(18-A
BDC:16/30:7/24-A
BD@-16/55-7/10-A
BDCE16/55-7/118-A
A BDCy]6/55-7i24-A
“<BDCA16/80-7110-A
& BOC-16/80-TH 16 A
_~pBDC-16/80-7/24-A
& / & BDC-18/30-7/10-A
‘%\%ﬁ BDC-18/30-7/18-A
{ N  BDC-18/30-7/24-A
S BDC-18/55-7/10-A
BDC-18/55-7/18-A
BDC-18/55-7/24-A
BDC-18/80-7/10-A
BDC-18/80-7/18-A
BDC-18/80-7/24-A
BDC-20/30-7110-A
BDC-20/30-7/18-A
BDC-20/30-7/24-A
BDC-20/55-7/10-A
BDC-20/55-7/18-A
BDC-20/55-7/24-A
BDC-20/80-7/10-A
'BDC-20/80-7/18-A
BDC-20/80-7/24-A
BDC-25/80-7/10-A
BDC-25/80-7/18-A

= 7
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Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marze de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario 2
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto N ?’ﬁa de*Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas ef: LDecrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. y Ry

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-25/80-7/24-A
BDC-26/80-7/10-A :
BDC-26/80-7/18-A )
BDC-26/80-7/24-A N
BDC-30/80-7/10-A N‘v
BDC-30/80-7/18-A
BDC-30/80-7/24-A
BDC-34/80-7/10-A ij
BDC-34/80-7/18 An,
BDC-34/80-7/24- %\
BDC-35/80-7/10:A_
BDC-35/80-7/18:4"
BDC-35/80-7/24:A

MBD{AM-BE-2
MBD-BM:BB-2
MBD-CIY-BB-2
=)BD:DM-BB-2

/{ MBDR-EM-BB-2
% MBD-FM-BB-2

'y MBD-AM-BA-2
Ry, MBD-BM-BA-2
& MBD-CM-BA-2

‘MBD-DM-BA-2

MBD-EM-BA-2

MBD-FM-BA-2

MBD-AL-BA-2

MBD-BL-BA-2

MBD-CL-BA-2

MBD-DL-BA-2

MBD-EL-BA-2

MBD-FL-BA-2

MBD-AS-BB-2

MBD-BS-BB-2

MBD-CS-BB-2

MBD-DS-BB-2

MBD-AS-BA-2

MBD-BS-BA-2

MBD-CS-BA-2

MBD-DS-BA-2
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Minsatud

es de todos

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [NV[M%
h by
RESOLUCION No, 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019 {.
Por la cual se concede un Registro Sanitario Nt )
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Institutc N cnona‘l‘, de”'Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas ens fhel.Decreto 2078 de 2012,
decreto Raglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. %

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20159711
RADICACION NO.: 20191043282

FECHA DE RADICACION NO.: 11 03 2019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PRO(}ED INICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TEGNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SONQTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISIRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO

ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A %E LA FECHA DE SU EXPEDICION,

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DEXESTA RESOLUCIGN QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL ll}LISTFI'UTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIRADGON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005. Q

COMUNIQUESE, NO FIQ ESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 20 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se ¢onsidera en bfa

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA EECN@A DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto ‘Tégal fmoscosom, técnico:vlarat,revisd:cordina_varios
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DISTRIBUIDOR AUTORIZADO

- CATALOGO DE
- PRODUCTOS

I}%ﬁ MICRO-TECH Promed@n
People + Innovation

ENDOSCOPY —






BALONES DE DILATACION

MULTI ETAPA

. o
Los balones multi etapa de Microtech estén.

disefados para inflarse a.3 diametros distintos
a 3 presiones diferentes durante un
procedimiento, ademds su disefio de alta
presion asegura que el baldén mantenga su
forma a lo lago de la longitud de trabajo, por lo
tanto, permitiendo una dilatacién optima.

‘Bajo diferentes presionés los  balones

adquieren un diametro especificado de
expansion de una manera precisa.

Un procéso de fabricacién excelente, y los
mejores materiales, aseguran que los balones
de Microtech alcanzan los mas altos
estandares de calidad.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

TRES DIAMETROS DISTINTOS CON 3 DIFERENTES
PRESIONES.

2 MARCAS RADIOPACAS.

. LUMENES SEPARADOS PARA LA GUIA Y'LA
_ INSUFLACION.

PUNTA DE CATETER CONICA.

RAPIDA EXPANSION.

PARA GUIAS DE HASTA 0.035 PULGADAS.




S TUALIADO ENENDOSCORIA, | [“‘;ﬁ

Es;l:)ecificaciones
Balones de Dilatacion Multi Etapa

Balones multi etapa guiados - 180

. Tamano
. Didmetro de inflado Longitud Presién de Inflado Canal de del Factor de
Cddigo del balén Trabajo
Catéter Empagque
{fmm) {Fr} {mm) (atm) (kPa) (mm) (cm)
| MBD-AS-BA2  6-7-8  18-21-24 30 3-6-10 304-608-10]13 2028 180 VCaja |
MBD-BS-8A2 8910  24-27-30 30 3559 304-557-912 2028 180 1/Caja
| MBD-CS-BA-2  10-11-12  30-33-36 30 358  304-507-811 2028 180 VCaja |
MBD-DS-BA-2 12-135-15 36-405-45 30 3458 304-456-811 2028 180 1/Caja
| MBD-AM-BA-2  6-7-8  18-21-24 55 3610 304-608-1013 2028 180 VcCaja |
MBD-BM-BA-2  8-9-10  24-27-30 55 3-559  304-557-912 2028 180 1/Caja
| MBD-CM:BA-2  10-11-12 _ 30-33-36 55. 358  304-507-811 202.8 180 1/Caja |
MBD-DM-BA-2 12-135-15 36-40.5-45 55 3.45-8 304-456-811 2028 180 1/Caja
[ MBD-EM-BA-2 1516518 45-495-54 55 3-45-7 304-456-709 2028 180 1/Caja_ |
MBD-FM-BA-2  18-19-20  54-57-60 55 3-45-6 304-456-608 2028 180 1/Caja
| MBD-AL-BA-2 6-7-8 182124 80  3-6-10  304-608-1013 2028 180 1/Caja |
MBD-BL-BA-2  8-9-10  24-27-30 80 3-55-9  304-557-912 2028 180 1/Caja
[ MBD-CL-BA-2  10-11-12 _30-33-36 80 - 35-8  304-507-811 2028 180 Caja |
MBD-DL-BA-2 12-135-15 36-40.5-45  BO 3-458  304-456-811 202.8 180 1/Caja
| MBD-EL-BA-2  15-16.5-18 45-49.5-54 80 "3-45-7 304:456-709 2028 . 180 1/Caja |
MBD-FL-BA-2  18-19-20 54-57-60 80 3-456 304-456-608 =028 180 1/Caja

Balones multi etapa guiados - 230

) ] Tamano
. Diametro de inflado Longitud Presién de Inflado Canal de del Factor de
Cédigo del balén Trabajo .
Catéter Empaque
{mm) (Fr} {rmmy) {atrm) {kPa) (mm) (cm) '
| MBD-AS-BB-2  6-7-8 18:21-24 300 - 3-6-10  304-608-1013 2028 230 /Caja_ |
MBD-BS-BB-2 8910  24-27-30 30 3559  304-557-912 2028 230 1/Caja
| MBD-CS-BB-2  10-11-12 . 30-33-36 30 358  304-507-811 2028 230 1/Caja |
MBD-DS-BB-2  12-135-15 36-40.5-45 30 3-458  304-456-811 202.8 230 1/Caja
| MBD-AM-BB-2  6-7-8 18-21-24. 55, 3610 304-608-1013 2028 . 230 1/Caja |
MBD-BM-BB-2  8-9-10  24-27-30 55 3-559  304-557-912 2028 230 1/Caja
| MBD-CM-BB-2  10-11-12  30-33-36 55 358  304-507-811 2028 230 /Caja |
MBD-DM-BB-2 1213515 36-40.5-45 55 3-45-8  304-456-811 2028 2320 1/Caja
| MBD-EM-BB-2  15-16.5-18 45-49.5-54 55 3-457 304-456-709 2028 230 1/Caja |
MBD-FM-BB-2  18-19-20 54-57-60 55 3-456 304-456-608 2028 230 Caja

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO

ARTIMEDICA



La salud Minsatud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social o
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV|

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario i v |
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto l\llgt%ﬁ 1, de” Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en-el,Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 20085, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.. e,

CONSIDERANDO

etV

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

DISPQOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO Fﬁ_\'.VO \_BLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICUED 57'DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15} DI SIE—‘TGIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

By
3,

?RM:NO DE DIEZ (10) AROS A

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR, EET
- CATETER BALON DESECHAELE DE

PRODUCTO: BALON DILATADOR DESECHA
DILATACION A,

MARCA: MICRO-TECH 2,

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019840 ~

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): JORGE MACHADO E,QﬁTPQ_ MEDICOS S.A.8 - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOFA - R:.C.

FABRICANTE(S): MICRO-TECH (NANJING).CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): JORGE MACHADQPEQUIPOS MEDICOS S.AS - JOMEDICAL S.AS CON
DOMICILIO EN BO.\_G}?T%E D.C.

ACONDICIONADOR(ES): JORGE MACHADOEQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON

GOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: nA
COMPOSICION:

PARTES, QUE COMPONEN EL [COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO
. HAZAMBRE GUIA 1
& VAINA PROTECTORA 1
" =BAVON DE DILATACION 1

USOS:

& EL BALON DE DILATACION DESECHABLE ESTA INDICADO PARA LA
7 DIALTACION DE ESTENOSIS DEL TRACTO DIGESTIVO, TRACTO INTESTINAL

= . Y BRONQUIAL.
PRESENTAGlON“@Uﬁ CIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL / (1) UNIDAD POR CAJA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
45& REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-6/30-710-A
BDC-6/30-7/18-A
BDC-6/30-7/24-A
BDC-6/40-7110-A
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La salud
es de todos

Minsalud

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario & )

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto N |on de *Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales confendas e LDecreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. 4

cODIGo. MODELO O REFERENCIA
BDC-6/40-7/18-A
BDC-6/40-7/24-A P
BDC-6/55-7/10-A N »
BDC-6/55-7/18-A o
BDC-6/55-7/24-A Ve
BDC-6/80-7/10-A &&\ ~
BDC-6/80-7/18-A Vi P
BDC-6/80-7/24-A ¥4 )/
BDC-8/30-7/10-A R,
BDC-8/30-718A%.
BDC-8/30-7/24%A,
BDC-8/55-7/10:A
BDC-8/55-7/18:4
BDC-8]55-7/24-A
BDC.8§(80:7(10-A
BDE-8/80:7/18-A
_BOCB0-7/24-A
/A BDCy|0/30-7/10-A
“BDG10/30-7/18-A
BDC-10/30-7/24-A
R, BDC-10/55-7/10-A
4 4/ & BDC-10/55-7/18-A
[N BDC-10/55-7/24-A
f{ "Nx  BDC-10/80-7/10-A
Xz  BDC-10/80-7/18-A
BDC-10/80-7/24-A
BDC-12/30-7/10-A
BDC-12/30-7/18-A
BDC-12/30-7/24-A
BDC-12/55-7/10-A
BDC-12/55-7/18-A
BDC-12/55-7/24-A
BDC-12/80-7/10-A
BDC-12/80-7/18-A
BDC-12/80-7/24-A
BDC-14/30-7/10-A
BDC-14/30-7/18-A
BDC-14/30-7724-A
BDC-14/55-7/10-A
BDC-14/55-7118-A
BDC-14/55-7/24-A
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es de todos | Minsatud

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

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario 27 )

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nécioral, de” Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendasen |,Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005, R

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-14/80-7/10-A

BDG-14/80-7/18-A
BDC-14/80-7/24-A ) @ b
BDC-1630-TH0A B =

BDC-15/30-7/18-A
BDC-15/30-7/24-A 4,
BDC-15/55-7/10-A 5 ~¥
BDC-15/55-7/18-A Q)@
BDC-15/55-7/24:A%,.,
BDC-15/80-7/10-Ay,,
BDC-15/80-7/18:A_ ~
BDC-15/80-7/24:A"
BDC-16/30-7410/A
BDC-16{30-7({8-A
BDC:16/30:7/24-A
BDE-16/55-7/10-A
-BRG:16/55-7/18-A

é BDCy]6/55-7/24-A
~BDC716/80-7/10-A

&.  BDC-16/80-7/18-A
—BDC-16/80-7/24-A
”ﬁ BDC-18/30-7/10-A

%.;\W BDC-18/30-7/18-A

BDC-18/30-7/24-A

BDC-18/55-7/10-A

BDC-18/55-7/18-A

BDC-18/55-7/24-A

BDC-18/80-7/10-A

BDC-18/80-7/18-A

BDC-18/80-7/24-A

BDC-20/30-7/10-A

BDC-20/30-7/18-A

BDC-20/30-7/24-A

BDC-20/55-7/10-A

BDC-20/55-7/18-A

BDC-20/56-7/24-A

BDC-20/80-7/10-A

BDC-20/80-7/18-A

BDC-20/80-7/24-A

BDC-25/80-7/10-A

BDC-25/80-7/18-A
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La salud
es de todos

Mihsatud

Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social &
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INV

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y cofras Tecnologias del Instituto
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005. A=

N
BDC-26/80-7/10-A :
BDC-26/80-7/18-A . @ D
BDC-26/80-7/24-A .
BDC-30/80-7/10-A f&\‘“’
BDC-30/80-7/18-A ~
BDC-30/80-7/24-A @
BDC-34/80-7710-A & j
BDC-34/80-7/18 A
BDC-34/80-7/24-Ay,,_
BDC-35/80-7/10:A,
BDC-35/80-7/18-A"
BDC-35/80-7/24:A
MBD/AM-BB-2
MBD;BM-BB-2
MED-CW-BB-2
MBD:DM-BB-2
ﬁ MBE-EM-BB-2
~2yIBD-FM-BB-2
MBD-AM-BA-2
"3, MBD-BM-BAZ
(/¢ MBD-CM-BA-2
R[4 MBD-DM-BA2
(f Ny  MBD-EM-BA2
=2 MBD-FM-BA-2
I~ MBD-AL-BA-2
MBD-BL-BA-2
MBD-CL-BA-2
MBD-DL-BA-2
MBD-EL-BA-2
MBD-FL-BA-2
MBD-AS-BB-2
MBD-BS-BB-2
MBD-CS-BB-2
MBD-DS-BB-2
MBD-AS-BA-2
MBD-BS-BA-2
MBD-CS-BA-2
MBD-DS-BA-2

Né&
s
n

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BDC-25/80-7/24-A

mnstizuzo Nacional de Viplancia de Medgamentos y AEmentos - krima

Ofieina Prineipal: Cra 10 N° G4 ~ 28 - Bogord & .m. Ve
Administrative: Cratd N* 64 - §0 In O
(1) mm P Naxrel £ gz ¥ iorwr e rete.

wwwlnvimagoveo

o, N4
4cional, de” Vigilancia de
I Decreto 2078 de 2012,
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La salud { Minsatud

es de todos

" Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social &
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVI

RESOLUCION No. 2019010422 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario x|}

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Institulo Ngcional, 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. P

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20159711
RADICACION NO.: 20191043282

FECHA DE RADICACION NO.: 11 032019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PRO’E;EQ' INICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SOTNGTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISI%T O Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A

ARTICULO CUARTO, - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN PEXESTA RESCLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD €GN LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005. . S

oy, A

COMUNIQUESE, NO@EE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 20 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en bla

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA EEC‘I}IELCA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proye % gal: fmoscesom, técnico:viarat,revisd:cordina_varios
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) UN BALON CON TRES DIAMETROS
BALON PARA EXTRACCION DE CALCULOS

La amplia gama de productos de Micro-Tech incluye balones de
extraceién de 3 lGmenes de alta calidad para la eliminacidn
segura de pequefios célculos y residuos del conducto biliar,
Cuentan con un modelo Unico de hasta 21mm de didmetro.

PRINCIPALES VENTAJAS

3 DIAMETROS MUY RESISTENTE MODELO GRANDE

Cada modelo de balén se puede inflar £l baldén ha demostrado una gran Un modelo dnico alcanza hasta los
hasta 3 didmetros diferentes, resistencia. 21mm de didmetro.



ESPECIFICACIONES

PR— 4 —e— [, - e e e —_ — ——_— - = e me—— - - _—— = —_— -

-Injecci-én Limen @ del catéte;_ ) é de;l ba;liir; Longitud de trabajo

Ref Fr. {mm) {mm) !

 SRBT-9M2/1520 Y%  Porencima (distalalbaley 3 7 enz;s 2000

E SRB-T-12/15/18-20 Por encima (distal al balén) 3 7 1215118 2000 |
SRB-T-15/18/21-20 Por encima (distal al balén} 3 7 15/18/21 2000
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<< Atras
Datos Generales del Producto
Expedlente Nombre i
Lt 20162488 Aromotte || CATETER BALON ESTERIL PARA EXTRACCION DE CALCULOS BILIARES
ronelmiant Estado 4 , .
Roglstro || Invima 20190M-0019791 2029/05/10|Modaldad]|  IMPORTARY VENDER (| ) Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S|
APLICA) SRB-T-9-18 SRB-T-3-20 SRB-T-9-23 SRB-T-12-18 SRB-T-12-20 SRB-T-12-23 SRB-T-15-18 SRE-T-15-20 SRE-T-
15-23 $RB-T-18-18 SRB-T-18-20 SRB-T-18-23 SRB-T-21-16 SRB-T-21-20 SRB-T-21-23 SRB-T-9/12-18 SRB-T-9/12-20
SRB-T-9/12-23 SRB-T-12/15-16 SRB-T-12/15-20 SRB-T-12/15-23 SR8-T-15/18-18 SRB-T-15/18-20 SRB-T-15/16-23
SRB-T-18/21-18 SRB-T-18/21-20 SRB-T-18/21-23 SAB-T-9/12/15-18 SAB-T-9/12/15-20 SRB-T-9/12/15-23 SRB-T-
Obsarvactones! 12/15/18-18 SRB-T-12/15/18-20 SRB-T-12/15/18-23 SRB-T-15/18/21-18 SR3-T-15/18/21-20 SRB-T-15/18/21-23 SRB-
T-5-18-8 SRB-T-0-20-B SRB-T-9-23-B SRE-T-12-18-B SRB-T-12-20-B SRO-T-12-23-8 SRY-T-15-18-B SRB-T-15-20-B
SRE-T-15-23-8 SR8-T-18-16-B SRB-T-18-20-B SRB-T-18-23-B SRB-T-21-18-B SRE-T-21-20-B SRB-T-21-23-B SRB-T-
9/12-18-B SRB-T-9/12-20-B 5R8-T-9/12-23-B SRB-T-12/15-18-8 5RB-T-12/15-20-8 SRB-T-12/15-23-B SRB-T-15/18-
18-8 SRB-T-15/18-20-B SRB-T-15/18-23-B SAB-T-18/21-18-B SRB-T-18/21-20-B SRB-T-18/21-23-8 SRB-T-9/12/15-18-
B SRB-T-9/12/15-20-B SRB-T-9/12/15-23-B SRB-T-12/15/18-18-B SRB-T-12/15/18-20-8 5RB-T-12/15/18-23-8 SRB-T-
15/18/21-18-B SRB-T-15/18/21-20-B SRB-T-15/18/21-23-8

Marcas || MICRO-TECH i

Datas de Interes

Mlembres
Vida Ut 18 Comprometidas CUERPO HUMANO

EL CATETER BALON ESTERIL PARA EXTRACCION DE
CALCULOS BILIARES SE UTILIZA PARA LA EXTRACCION
Usos ENDOSCOPICA DE CALCULOS BILIARES, TAMBIEN SE Rlesgo

PUEDE USAR PARA INYECTAR UN MEDIO DE CONTRASTE
A LA VEZ QUE SE TAPONA EL CONDUCTO CON EL BALON

lla

Presentaclonas Comerciales

[ Presentaclon Comereial

[ UNO POR CAA
Rales por Producto
Rol Nombre / Razon Soclal Direcclon Pals | \Depto|| Cludad Email
|| HORGE MACHADO EQUIFDS MEDICOS SAS -
ACONDICIONADOR JOMEDICAL SAS CARRERA 7 NQ, 124 - 25 COLOMBIA]l D.C. BOGOTA  |jomedical@jomedical.com
FABRICANTE MICRO-TECH (NANJING) CO, LTD NQ.10 GAOKE THIRD RCAD CHINA
JORGE MACHADO EQUIPCS MEDICOS SAS -
IMPCRTADOR JOMEDICAL SAS CARRERA 7 NO. 124 - 25 COLOMBIA|l D.C. BOGOTA  |jomedical@jomedical.com
JORGE MACHADO EQUIFOS MEDICOS SAS -
. TITULAR REGISTRO SANITARIO JOMEDICAL SAS CARRERA T NOQ, 124 - 25 COLOMBIAll D.C. BCGOTA  {jomedical@jemedicalcom
Imprimir << Atrag

https:/feansultaregistro.invima.gov.co/Consultasiconsultas/consreg_encabcum.jsp "



Ficha Técnica

SmithiNephew

DURAFIBER® Ag, apésito de fibra absorbente gelificante con plata

v

-

- . ravarrd
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Caracteristicas

" Absorbente y conformable, disefiado para formar rapidamente un
gel transparente y fresco que absorbe el exceso de exudado al
entrar en contacto con la herida.

Barrera antimicrobiana, la plata idnica contenida en el apdsito
proporciona una barrera antimicrobiana contra un amplio
espectro de patdgenos comunes. Ayuda a reducir la biocarga
bacteriana y el riesgo de infecciones.

Ofrece un entorno hiimeda, fomenta el desbridamiento autolifico
y se adapta al lecho de la herida en cualquier zona anatdmica.
Alta resistencia a la humedad, facilita la retirada del apsito
reduciendo al minimo el trauma en la herida y en la piel, asi como
el dolor. ) a
Mantiene su integridad incluso en estado himedo, parmite su
refirada de una sola pieza.

Facil de usar

Minimos cambies de apdsito, puede permanecer en la herida
hasta 7 dias.

Descripcion

DURAFIBER® Ag es un apdsito absorbente antimicrobiano no lejido, con
plata compuesto por fibras de celulosa efil sulfonato. La plata lanica
contenida en el apGsito proporciona una barrera antimicrobiana contra
un amplic especiro de patégenos comunes en heridas, y puede
ayudar a reducir la biocarga bacteriana y el riesgo de infecciones.

Modo de Accitn

DURAFIBER Ag ha sido disefiado para formar rapidamente un gel
transparente y fresco al entrar en contacto con el exudado de la herida.
Este gel absorbe de manera vertical el exceso de exudado
bloquedndolo en su interior y manteniéndalo lejos de la herida. Al
entrar en contacto con la humedad libera el ion plata Ag+ del nitrato
de plata, pasando a ser reactivo y eficaz como bactericida frente a
mdltiples microorganismoes.

El apdsito ofrece un entome himedo que promueve el desbridamiento
autolitico y se adapta al lecho de la herida, La alta resistencia integral
a la humedad de DURAFIBER Ag facilita la retirada del apésito de una
sola pleza del lecho de la herida, Incluso cavitadas. Esto reduce al
minimo el trauma a la herida y el dolor ocasionado al paciente durante
la retirada del apésito. Respeta la piel penleslonal DURAFIBER Ag
puede utilizarse bajo elastocompresion.

Indicaciones

DURAFIBER Ag esia indicado en heridas exudativas, cronicas y agudas en
fase de granulacion, superficiales o profundas, cavitadas y/o fistulizadas, por
ejemplo: Ulceras de pierna, lceras por presion; Glceras diabéticas; heridas
quirirgicas, heridas traumaticas; zonas donantes, quemaduras de espesor
parcial; heridas que cicatrizan por segunda intencién; y heridas con

tendencia a sangrar como las heridas desbridadas quirlrgica

0

mecanicamente. DURAFIBER Ag ha sido disefiado para permanecer aplicado

hasta 7 dias.

DURAFIBER Ag puede utilizarse en heridas Infectadas, en cuyo caso, la
infeccion debe examinarse y tratarse segin el protocolo clinico local.
Puede utilizarse en combinacion con otros productos de cura en
ambiente himedo.

Instrucciones de uso

1. Limpiar la herida segln el protocolo cifnico local,

2. Seleccionar el tamafio de apdsito adecuado.

3, Relirar el apésitc DURAFIBER® Ag del envase, Cortar el ap6sito para
adaplarlo a la herida si es necesario.

4, Colocar el apdsito sobre la herida y dejar que sobrepase 1 cm de
los bordes de la herida.

5. Cuando se utiliza DURAFIBER® Ag en heridas cavitadas profundas,
insertar el apdsito de una pieza y dejar que scbrepase al menos 2,5
cm de los bordes de la herida para facilitar su retirada. Rellenar
solamente las heridas profundas en un 80%, ya que el apdsito
DURAFIBER® Ag se expande hasta cubrir la herida al entrar en contacto
con el exudado.

6. Fijar DURAFIBER® Ag con un apdsito que retenga 1a humedad [p.gj.
ALLEVYN® / OPSITE? u ofro apésilo secundaric apropiado.

7. El apdsito puede adherirse si se ufiliza en heridas con exudado
ligero. Si el apdsito no puede retirarse con facilidad, humedecer el
apbsito para ayudar a la refirada y evitar lesionar el lecho de la herida.
8. Cuando DURAFIBER® Ag se ulilice en heridas infectadas, la Infeccién
debe tratarse seglin el protocolo clinico local. Léase detenidamente
tas instrucciones de uso contenidas en el envase antes de su
aplicacién,



SmithNephew

DURAFIBER® Ag, apdsito de fibra absorbente gelificante con plata

Composicion

Fibra de celulosa etil sulfonato: 80%
Fibras de celulosa: 20%

Nilrato de plata: 0,35 -1,20 mg/cm2

Especificaciones técnicas

Resistencia a [a tensién en seco:

Direccitn a la maquina: min. 0,1 kgfem-1
Direccign transversal: min. 0,3 kgfcm-1
Canfidad fofal de plata: 0,35 -1,20 mg/cm?2
Integridad 4 horas en agua: Integra
Capacidad de absorcién: min. 16 g/100 cm2
Capacidad de absorcion bajo compresién:

min. 14 g/100 cm2
Capacidad de retencién: 17 g/100 cm2

Presentacion
Codigo .. Unidades / Unidad minima .
Produ?:to Descripcién Envase de venta Codigo EAN
66800578 DURAFIBER® Ag 5cmx 5 cm 10 10 5000223467630
66800579 DURAFIBER® Ag 10 cm x 10 ¢cm 10 10 5000223467661
66800580 DURAFIBER® Ag 15 cm x 15 cm 5 5 5000223467692
66800581 DURAFIBER® Ag 20 em x 30 cm 5 5 5000223467722
Re. San.: INVIMA 2019DM-0019635
Certificacidn Composicion Esterilidad Conservacion Fabricante
ONn° 0086
CEn® CE 00356
" orerie] m | 8 ® Smith & Nephew Medical Limited Hull
Clase CE 3 anos « |Hu3 28N England.
I, estérit " X‘
Smith & Nephew, S.A.U T

ISO 9001:2008

a2
!
/T

X ®

N

Distribuidor
Smith & Nephew, SAU

Leyenda simbolos

No contiene litex

Caducidad

K

.
.,
-

;’

Manténgase en lugar seco

~hen
-
AN |
No exponer el producto a laradiacién solar
N Fabricante

]

®
7
®

Producto esterilizado porirradiacion

Na reutilizar

Temperatura dealmacenamiento

No utilizar s el envase esta abierto odafiado

Smith&Nephew Colombia SAS

Calle 100 N° 7-33 Tore 1 Piso 3, Bogola
Tel: 57 {1) 605 7373
www.smith-nephew.com

“Marca registrada Smith&Nephew
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Datos Genearales del Producto

Expediente Nombro || DURAFIBER AG / APOSITO ABSORBENTE ABSORBENTE DE EXUDADO
Sanitario 20132375 producto FORMADOR DE GEL HIDROFILO ANTIMICROBIANO.

110 Estado .
Sagitro )| NVIMA 2019DM-0019635 |[Vencimlentol2020/04/08; M l" IMPORTAR Y VENDER || e glstro|| Vigente

Observaciones

L ————

(Maress [~~~

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: DURAFIBER AG. 66800578-5CM X 5CM-CAJA DE
10 DURAFIBER AG, 66800579-10CM X 10 CM -CAJA DE 10 DURAFIBER AG, 66800580-15CM X 15CM-CAJA DE 5
DURAFIBER AG. 66500581-20CM X 30CM-CAJA DE 5 DURAFIBER AG. 66800582~ 2CM X 45CM-CAJA DE 5 DURAFIBER

AG. 65800583-4CH X 10CM-CAJA DE 5 DURAFIBER AG. 66500584-4CM X 20CM-CAJA DE S DURAFIBER AG. 66800585-
4CM X 30CM-CAJA DE S

DURAFIBER AG

1

Datos do Interes

Vida Utll

3 AROS

Miembros

Compromatidos TEIDOS BLANDOS

Usos

DURAFIBER AG ESTA INIDICADO COMO UN APOSITIVO
ABSORBENTE, ANTIMICTROBIANO Y GELIFICANTE PARA
EL MANEIO DE HERIDAS EXUDATIVAS DE GRANULACION
CRONICAS Y AGUDAS, DE ESPESCR TOTAL, DE GROSOR
PARCIAL O SUPERFICIALES, POR EJEMPLO; ULCERAS EN
LAS PIERNAS;: ULCERAS POR PRESION; ULCERAS
DIABETICAS, HERIDAS QUIRURGICAS, HERIDAS DEJADAS
PARA CURAR POR INTENCION SECUNDARIA; SITIOS
DONANTES, PERFCRACIONES DE TUNELES Y FISTULAS,
QUEMADURAS DE ESPESCR PARCIAL, HERIDAS
TRAUMATICAS; Y HERIDAS QUE SON PROPENSAS AL
SANGRADO, TALES COMOC HERIDAS QUE HAN SIDO
DESBRIDADAS QUIRURGICAMENTE O MECANICAMENTE.
DURAFIBER AG ESTA DISEADO PARA SER COLOCADO EN
SU LUGAR POR HASTA 7 DIAS. DURAFIBER AG PUEDE
UTILIZARSE EN HERIDAS INFECTADAS, CUANDO EL
PRODUCTD SE UTILIZA EN HERIDAS INFECTADAS, LA
INFECCION DEBE SER INSPECCIONADA Y TRATADA

SEGUN EL PROTOCOLO CLINICO LOCAL

Rlasgo n

Prosentaclones Comerclalas

.Prosontaclon Comerclal

CODIGO TAMARO CANTIDAD 66500578 5CM X SCM 10 66300579 10CM X 10CM 10 66800580 15CM X 15CM 5 66800581 20CM X

30CM S

CODIGO TAMARID CANTIDAD 66800582 2CM X 45CM 5 66800583 4CM X 10CM 5 66800584 4CM X 20CM 5 66800585 4CM X 30CM 5§

CADA UNA DE LAS PRESENTACIONES COMERCIALES SE ENTREGARA, TAMBIEN COMO "MUESTRA GRATIS,

Roles por Producto

https:/ficonsultaregistro.invima.gov.co/Consultasfconsultas/consreg_encabcum.jsp

Rol [ Nombre / Razon Soclal Direcclon Pals Deapto Ciudad Email
ACONDICIONADOR | | SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS, calle 64 G No. 50A-48 Bogots D.C COLOMBIA] D.C. BOGOTA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.A || KM 1,5 VIA SIBERIA - TENIO BG 6, 7, 8, 9 ¥ 10. TER
Al DI OR : ! NP
CONDICIONAD LTDA LOGISTICOS DE COLOMBIA. COLOMBIA{[CUNDINAMARCA CoTA
BICMEDICAL DISTRIBUTION CCLOMBIA V1A COTA 150 METROS GLORIETA SIBERIA
ACONDICIONADOR LTOA - BOMI COLOMBIA COMPLEJO CLISS BODEGA 31 COLOMBIAJICUNDINAMARCA]l  COTA
FABRICANTE SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD 101 HESSLE ROAD HULL S;llr;g iasfajardo@telecom.com.co
IMPORTADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS cll 100 n° 7-33 Torre 1 Piso 3 COLOMBIA] D.C. BOGOTA gulatorio@ycastrolegalcom
TITULAR REGISTRO SANITARIO SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS ¢ll 104 n® 7-33 Torre 1 Piso 3 COLOMBIA) D.C. | BCGOTA ||regulatcrio@ycastrolegal.com
Imprimir << Atras
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Coloplast

FICHA TECNICA

BARRERA EASIFLEX NEONATAL

Ordenes &
Suministros

Barrera Neonatal Easiflex
Barrera de Ostomia Neonatal

27 mm (recortable de 0 a 25 mm)

Es un sistema de acoplamiento con adhesivo seguro, que facilita la aplicacién de

®* Descripcidn:
la bolsa al disco
El disco permite una limpieza facil, y una manipulacion simple

« Composicién del Producto:
Polisobutileno, Carboximetilcelulosa sédica, polimeros adhesivos
Pelicula de polietileno - poliuretano en su cara externa

Aro: Altemna fiexible flotante
* Caracteristicas y Acciones del Producto

Barrera extra flexible, con aro flotante para acoplar a la bolsa Easiflex
Neonatal. Todo el sistema consta de los siguientes componentes:

FICHAS TECNICAS COLOPLAST A/S Y ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CUALQUIER INQUIETUD COMUNICARSE CON

ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CARRRERA 13a No. 77A-49 BOGOTA D.C., TELEFONO: 3152661031. O VISITE
NUESTRA PAGINA WEB www.ordenesysuministros.com



FICHA TECNICA

=\ Ordenes &
M)/ Suministros | BARRERA EASIFLEX NEONATAL

1. Filtro de alta eficacia
Filtro de carbon activo con triple
membrana de proteccion

2. Aro de Foam — enganche
adhesivo
Adhesividad éptima: maxima
seguridad y facil retirada
Cortafuegos: adaptabilidad y
prevencién de fugas

3. Cubierta suave
Tela sin tejer de poliéster, suave
y agradable Bolsas transparentes
Bolsas opacas

4. Dos tamaios de bolsas
Neonatal y Pediatrico

5. Cierre de velcro integrado
Hide-away
Maxima seguridad antifugas
Maxima flexibilidad y discrecion
Higiénico y facil de [impiar

6. Aro flotante — enganche adhesivo Flexible pero consistente:
seguridad antifugas
Higiénico y facil de limpiar: sin aros ni recovecos

7. Adhesivo Swiss Roll Pro
Sin orificio central facilita la adaptacion al abdomen

Maxima proteccién cutanea y seguridad
Dos tamafnos: 17 mm y 27 mm

* |ndicaciones
o lleostomias

o Colostomias

FICHAS TECNICAS COLOPLAST A/S Y ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CUALQUIER INQUIETUD COMUNICARSE CON
ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CARRRERA 13a No. 77A-49 BOGOTA D.C., TELEFONO: 3152661031, O VISITE

NUESTRA PAGINA WEB www.ordenesysuministros.com
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FICHA TECNICA CoIopIast

¢

Ordenes &

Suministros | BARRERA EASIFLEX NEONATAL

¢ [nstrucciones de Uso

1. Limpie la piet con agua templada, evite usar jabén si no es
absolutamente necesario

2. Seque la piel cuidadosamente

3. Mida el estoma (usando la guia) y calque esta medida en el disco
“adhesivo, a continuacion recorte

4. Retire el papel protector de la barrera y coléquela en su sitio, es mas
facil'si empieza por adherirla por debajo del estema y luego hacia arriba

5. Firmemente presione el adhesivo de |a barrera a la piel que rodea el
estoma, asegurandose que quede bien sellada

6. A continuacién coloque la bolsa

®* Presentaciones

o Referencia comercial; 14308

o Diametro: 25 mm

o Caja por 10 unidades

* Almacenamiento
o En lugar fresco, seco y limpio

o Protegido de [a Iu; y con humedad relativa menor a 60%

o Temperaturaentre 5a25°C

FICHAS TECNICAS COLOPLAST A/S Y ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CUALQUIER INQUIETUD COMUNICARSE CON
GRDENES Y SUMINISTROS S.A.S, CARRRERA 13a No, 77A-49 BOGOTA D.C,, TELEFONO: 3152661031. O VISITE

NUESTRA PAGINA WEB www.ordenesysuministros.com




FICHA TECNICA Coloplast

d

BARRERA EASIFLEX NEONATAL

» Datos de Interés General
o Fabricante: COLOPLAST A/S
o Importador: ORDENES Y SUMINISTROS S.A.S.
o Pais origen: Hungria, Francia, China, Estados Unidos
o Registro Sanitario Invima No. 2017DM-0000362-R1
o Tipo de Dispositivo: No invasivo
o Clasificacién de Riesgo: |

o Vida dtil: 3 aios

FICHAS TECNICAS COLOPLAST A/S Y GRDENES Y SUMINISTROS S.A.S. CUALQUIER INQUIETUD COMUNICARSE CON
ORDENES Y SUMINISTROS S5.A.S. CARRRERA 13a No. 77A-49 BOGOTA D.C., TELEFONO: 3152661031. O VISITE

NUESTRA PAGINA WEB www.ordenesysuministros.com
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Sisterna de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Peoducto

Expadienta Nembre X
Sanitario 20194751 producto SISTEMA SUR-FIT FLUS DE DOS PIEZAS PARA OSTOMIA
Raglstro IMPORTAR, EMPACARY || Estado | ,,.
Sanitario INVIMA 20200M-0022713 |[Vencimiento||2030/12/23|[Modalidad VENDER Registro Vigente

Observaclones|

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS FAMILIA DE PRODUCTOS SUR-FIT PLUS
DOS PIEZAS PARA OSTOMIA 21715 STOMAHESIVE SKIN BARRIER 20 CM X 20 CM 125016 PLACAS SUR-FIT PLUS
STOMAHESIVE LITTLE ONES, 32 MM 125017 PLACAS SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE LITTLE ONES, 45 MM 125143

PLACA SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE, 38 MM 125144 PLACA SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE, 45 MM 125145 PLACA SUR-
FIT PLUS STOMAHESIVE, 57 MM 125163 PLACA SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE, 100 MM 400549 PLACA SUR-EIT PLUS
STOMAHESIVE, 70 MM 401608 BGLSA DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 100 MM 401610 PLACA SUR-FIT
PLUS STOMAHESIVE, 38 MM 201611 PLACA SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE, 45 MM 401672 PLACA SUR-FIT PLUS
STOMAHESIVE, 57 MM 401613 PLACA SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE, 70 MIM 402516 BOLSA CERRADA DE DOS PIEZAS
SUR-FIT PLUS, 38 MM 402517 BOLSA CERRADA DE DO5 PIEZAS SUR-FIT PLUS, 45 MM 402518 BOLSA CERRADA DE
DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 57 MM 402519 BOLSA CERRADA DE DQS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 70 MM 402532 BOLSA
DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 38 MM 402533 BQLSA DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 45 MM
402534 BOLSA DRENABALE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 57 MM 402535 BOLSA DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT
PLUS,70 MM 402550 BCLSAS DE UROSTOMIA DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 45 MM 402551 BOLSAS DE UROSTOMIA

DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS, 57 MM 402565 BOLSA DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS LITTLE QNES, 32 MM

402567 BOLSA DRENABLE DE DOS PIEZAS SUR-FIT PLUS LITTLE ONES, 45 MM ACCESORIOS: 175507 CINTURON
175635 PINZAS RECTAS AL PRESENTE REGISTRO SANITARIO SE ASCCIAN LOS SIGLNENTES KITS: STARTER KIT
TECNCLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM PARA COLOSTOMIA STARTER KIT TECNCLOGIA MOLDEABLE PLANA 57MM
PARA COLOSTOMIA STARTER KIT TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 70MM PARA COLOSTOMIA STARTER KIT

TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM PARA COLOSTOMIA STARTER KIT TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA

57MM PARA COLOSTOMIA STARTER KIT TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 4SMM PARA UROSTCMIA STARTER KIT

TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM PARA UROSTOMIA STARTER KIT TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 57TMM

PARA URQSTOMIA STARTER KIT TECNQLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM PARA URQSTOMIA STARTER KiT
TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 570MM PARA UROSTOMIA STARTER KIT ADULTO ACTIVE LIFE STARTER KIT

PEDIATRICO ACTIVE UIFE STARTER KIT LITTLE ONES - 2 PIEZAS 32MM STARTER KIT LITTLE ONES - 2 PIEZAS 45MM

'| Marcas SUR-FIT PLUS®, STOMAHESIVE @, CONVATEC®

Datos de Interes

| Vida Utll

Miembros
5 Compromatidos CUERPO HUMANO

Usos

“BARRERAS O PLACAS SUR-FIT PLUS STOMAHESIVE,
BARRERAS O PLACAS SUR-FIT PLUS CON COLLAR
FLEXIBLE Y BARRERAS © PLACAS SURFIT PLUS LITTLE
ONES STOMAMESIVE CON COLLAR FLEXIBLE SON
UTILIZADAS PARA EL MANE!O DE DESCARGAS
PROVENIENTES DE UN ESTOMA PROTEGIENDO LA PIEL
DE FLUIDOS CORPORALES. BOLSAS DE EXTREMO
CERRADO SURFIT PLUS ESTAN INDICADAS PARA LA
RECOLECC!ON DE DESECHOS PROVENIENTES DE UNA
COLOSTOMIA. BOLSAS DRENABLES SURFIT PLUS &
BOLSAS DRENABLES SURFIT PLUS LITTLES ONES (NIRDS)
INDICADAS PARA LA RECOLECCION DE DESECHOS
PROVENIENTES DE UNA COLOSTOMIA O ILEOSTOMIA.
BOLSAS DE UROSTOMIA SURFIT PLUS ESTAN INDICADAS
PARA LA RECOLECCICN DE DESECHOS PROVENIENTES DE
UNA UROSTOMIA. BARRERAS PROTECTORAS DE PIEL
STOMAHESIVE LISAS SE EMPLEAN SOBRE LA PIEL
PERISTOMAL O ALREDEDOR DE HERIDAS/FISTULA PARA
PROTEGER PIEL CINTURON DEL DISPOSITIVO DE
OSTOMIA SE UTTLIZAN PARA SOSTENER LA BOLSA DE UN
SISTEMA DE OSTOMIA. CIERRES DE CQLARECTA O
PINZAS SE UTILIZAN PARA ASEGURAR EL FINAL ABIERTO
DE LAS BCOLSAS DRENABLES. INSERCIONES CONVEXAS
DESECHABLES (O DISCOS) SURFIT PLUS SE UTILIZAN
PARA MEJORAR EL CONTACTO ENTRE LA BARRERA Y EL
AREA ALREDEDQR DE UN ESTOMA A RAS DE PIEL O
HUNDIDO, UN ESTOMA CON UNA DEPRESIGN, CICATRIZ
O ARRUGA ADYACENTE U OTRAS SITUACIONES PARA LAS
CUALES ES'DESEABLE PROPORCIONAR UN CONTACTO
ADICIONAL ENTRE LA BARRERA Y LA PIEL =

Rlgsge f

Presentaclones Comarelales

Presentaclon Comercial

Unidad, caja x3. caja x 5, caja x 10, caja x 20 y caja x 30

Rales por Producto

Rel Nombre [ Razen Soclal Direcclon Pals

Dapto

Cludad

Emall

ACONCICIONADOR

CPERACIONES NACIONALES DE Kilometro 7 Autopista Medellin Cefta Trade Park-
MERCADEQ LTDA, BODEGA WEST Bedega 80

COLOMBIA

CUNDINAMARCA!

FUNZA

FABRICANTE CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC CARRETERA SANCHEZ, KM 18.5

REPUBLICA
DOMINICANA

FABRICANTE CONVATEC LIMITED FIRST AVENUE, DEESIDE

REINO
UNICO

[MPORTADOR CONVATEC COLOMBIA LTDA

AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 CFICINA 801
TORRE 3 EDIFICID PARALELO 108

COLCMBIA

0.C

BOGOTA

REPRESENTA

NTE LEGAL BRUNO ANTCNIO VINDROLA

FERNANDEZ Ay, 45 # 108~ 27 Torre 3 Paralelo 108 COLOMBIA

D.C.

BOGOTA

natalia.mentoya@convatec.com

https:feonsultaregistro.invima.gov.co/Consultasfconsultas/consreg_encabcum.jsp
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

TITULAR REGISTRO SANITARIO

CONVATEC COLOMBIA LTDA

AVENIDA CARRERA, 45 # 108 - 27 OFICINA 801
TORRE 3 EDIFICIO PARALELD 108

COLOMBIA

DC

BOGOTA

Imprimir << Atras

htips:ffconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasfconsreg_encabcum.jsp
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HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO

BARRERAS PROXIMA 2+
INVIMA 2016DM-0014526

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Marca

Nombre del producto
Caracteristicas del producto
Praducto contiene DEHP

Producto contiene LATEX
Esterilizar el producto antes de ser usado

El producto es desechable

Tipo de esterilizacion. (Actual)
Dispositivo etiquetado como de un solo uso
Estado de Dispositivo en el mercado

Medidas del productg {referencias)

Detalles del producto

Proxima® 2

Barreras Proxima 2+
Proxima 2 Placas base (BP)
No

No

No

Si

No estéril

Si

En comercializacion

Disponible en corte a ajuste, diametros:
*76040C0: 40/12-35 mm

*76050C0: 50/12-45 mm

*76060C0: 60/12-55 mm

*76080C0: 80/12-75 mm

Préxima® 2 es una gama rentable de bolsas de
ostomia. El borde de la placa base Proxima® 2
combina un borde de cinta acrilica para un tiempo de
uso prolongado e hidrocoloides. Las placas base
deben utilizarse con una bolsa,préxima® 2 cerrada,
drenable o urostomia o Préxima 2+ cerrada o
drenable del tamafio correspondiente.



Catacteristicas

Indicaciones

*Protector de piel hidrocoloide con borde de cinta
acrilica para una adherencia inmediata y un tiempo
de uso prolongado de 3 a 5 dias.

*Sistema de bloqueo facil de usar con click audible
para asegurarse de que fa bolsa estd bien unidaala -
placa base.

*Placa base plana, facil de limpiar, incorporando
bucles de correa.

*El protector del adhesivo tiene impreso las diferentes
medidas para facilitar el recorte del hidrocoloide

*El aro cuenta con un sistema de seguridad para
asegurar la bolsa a la barrera

*Aro rigido

Placas base de dos piezas que se utilizaran con una
bolsa correspondiente para la recogida de efluentes
corporales para cualquier persona que se haya
sometido a una cirugia del tipo colostomia,
ileostomia o urostomia.

V1-Agtualizacién 11.11.2020



La salud | Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020014880 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instituio 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.

EXPEDIENTE: 20107962 RADICACION: 20201077152 FECHA: 24/04/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014526 VIGENCIA: 13/04/2026
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2016012383 DE 13 de Abril de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014526, para el producto BOLSAS DRENABLES PARA OSTOMIAS Y
UROSTOMIAS, a favor de B. BRAUN MEDICAL CON DOMICILIO EN FRANCIA, en la modalidad de
Importar y Vender,

Que mediante RESOLUCION No. 2017011416 DE 21 de Marzo de 2017, el INVIMA MODIFICO [a
Resolucidn No. 2016012383 del 13 Abril 2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR Y EXCLUIR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2017019657 de 17 de Mayo de 2017, el INVIMA corrige parcialmente
Resolucidn No. 2017011416 de fecha 21 de Marzo de 2017, en el sentido de digitar la Referencia que fue
omitida,

Que mediante Resolucién No. 2017042638 de 10 de Octubre de 2017 el INVIMA modificé Resolucion
No. 2016012383 del 13 de Abril de 2016, en sl sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE Y
ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escritc némero 20201077152 radicado el 24/04/2020, la Doctora ALEXANDRA
PARRADO BALLESTERQS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B.
BRAUN MEDICAL AG. Presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una medificacion con base en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Médicos y Ofras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artfculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento [a informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016012383 de 13 de Abril de 2016 gue concedid
Registré Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014526 a favor de B. BRAUN MEDICAL con domicilio en

FRANCIA para el producto BOLSAS DRENABLES PARA OSTOMIAS Y UROSTOMIAS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

Pagina1de?2
Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentas - Invima
Ofcina Princlpals Cra 10 N° 64 - 28 - Bogctd - AR
Adminlstrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In N |O
() 2028700 Lt Naioa Vg MY e,

wwavIvima.gov.eo



La salud i~ Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020014880 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE ACONDICIONADOCR B. BRAUN MEDICAL S.A, QUEDANDO:

OPEN MARKET LTDA- COFRADIA.
Con domicilio en: Pargue Industrial Celta Km 7.5 Autopista Medellin, Bodega 134

Con bodega de almacenamiento en:
Parque Logistico La Cofradia, Km 2.5 Via Funza-Siberia Bodega 1

ARTICULO SEGUNDO:; Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacién, en los
términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de gjecutoria,

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujefas al
control posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., €l 6 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

d ! {

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature-Not

npd
Ver’fle —
Firma Italienig por
LUCIA AY}?\ po
RODRIGU
Fecha: 2020/0§06
15:42:44 COT-,
Razdn: Invima
Locacién: TA D.G.,
Colombla
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2552 BOLSA RECOLECTORA -. j“fg\;\
%% DE ORINA Ok

SECCION 1: Identificacion del producto y la compama

Le
ombre. Comercial del Rteducto D Bolsa recolectora de orina.
b - Empaque individual por 100 ml, 500 ml, 750 ml,
P merciales ! !
resentaciones co 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml.

itular del Registro Sanitario | Life Care Solutions S.A.S

mportador, Distribuidor y Acondicionador Life Care Solutions S.A.S

201400012205

igencja del Registro Sanitario 2024-12-05

Clasificacion segun el INVIMA Dispositivo médico riesgo I:No invasivo

No aplica por ser dispositivo médico

Direccion de almacenamiento productos Via la argentina Vereda la [sla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

SUZHOU H.LE COLTD
eléfoho Colombia 6216455

eb www.lifecaresolutions.com.co

Calidad : calidad@lifecaresolutions.com.co
Atencion al cliente;
recepcion@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto
1. Bolsa en PVC flexible triangular

2. Tubo de drenaje

3. Catéter Nelatén

4. Tapdn de proteccién
5. Manija de sujecion

ontactos via e-mail

Tubo de extension de 100 a 150 cm, semirrigido no colapsable. Permite el flujo de la orina sin
obstrucciones, con tubo T de salida, y clamp de seguridad que no permita el goteo, con Vaivula
antirreflujo de orina, entre la bolsa y el tubo de entrada a la bolsa.

1/8



FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD

DE PRODUCTO TERMINADO [’;}
—— = BOLSA RECOLECTORA T
Vesincos ' DE ORINA eE

3
Especificaciones de contenido [ .

Con adaptador universal a sondas vesicales y protector en la punta e conexién, ademas el dispositivo
posee paredes que no se adhieran y resistente al volumen méximo de capacidad; con gancho para
colgar, empaque individual que ademas indica que es estéril.Con adaptador universal a sondas vesi-
cales y protector en la punta e conexion, ademas el dispositivo posee paredes que no se adhieran y
resistente al volumen méximo de capacidad; con gancho para colgar, empaque individual que ademas
indica que es estéril. Lleva impreso en su acondicionamiento desde fabrica la referencia del producto,
namero de lote de fabricacién y fecha de vencimiento no menor a 2 afios, su embalaje: asegura la integ-
ridad, orden, conservacidn, transporte y adecuado almacenamiento del producto.

B Bolsa para drenaje de orina de uso clinico de una sola via. Adecuado asegurar manija de sujeciébn a
la camilla.

B Nunca elevar la bolsa por encima de la cintura del paciente

M Realizar toma de muestras con jeringa a través del puerto ubicado junto al conector, autosellado del
caucho. No realizar perforaciones en la bolsa.

B Asegurar la pieza de fijacion en la valvula de salida y estacionar en el bolsillo.
No sobrepasar el limite de llenado. Evacuar regularmente

Frecuéncia de uso

Uso (inico, no reutilizable.

Carga Ipictobiolégica | . Producto estéril

Método de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno

Tiempo de vida Util i 3 afios bajo condiciones recomendadas de
almacenamiento.

Residuo maximo de Oxide de &tileno 25 ppm

Especificaciones de disefio

B Modelos: 100ml, 500ml, 750ml, 1000ml, 1500ml, 2000ml.
B Forma: Triangular

2/8



- BOLSA RECOLECTORA "‘;\

Céaigo: FT-CM-01 _ L= =4
Versién: 03 Tl LTS \. =/ m}‘

M Partes: 5
1. Manijas de SUJecloq 3
~ 2. Tapén de proteccion:=—— -~ —-=--=---~
- 3. Conector
(Conico y acanalado).
4, Valvula antirreflujo de orina.
* 5. Valvula de evacuacion.
- @ Vo) 6. Puerto de toma de muestra.
- | . 7. Marcada desde 25 cc hasta 2000cc.
r— i ? | ‘ 8. Vélvula para eliminar gases.
9. Rotulo Identificacion de paciente.
10. Sellado hermético.
. 11. Catéter Siliconado.

cloruro de polivinilo/PVC/ PVC polyvinyl chloride
grado médico.

2 o

Formuld quimica (C2H3CI)n para el monémero del PVC.

D 0:-c5-2
SECCION 4:ldentificacion de riesgos
l\!o se gonsidera que represente un riesgo

significativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse alergias al latex
en ciertos usuarios. El contacto con fuego o
altas temperaturas por encima del punto de
fusion genera descomposicion de humos
toxicos.

Riesgds«@enerales . - -

La reutilizacion del producto puede causar trasmisién de enfermedades infectocontagiosas, su uso
esta restringido a criterio médico en pacientes con heridas a nivel de la zona de uso.
El uso incorrecto del dispositivo y la relacién de este con la sonda y/o catéter Foley (relacion

manguera- puerto sonda Foley) puede provocar retorno de la or[na al paciente y a su vez provocar
infecciones urinarias.

3/8
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SECCION 5: Medidas de primeros auxilios
‘ El producto es seguro, en caso de incendio,

pueden producirse humos perjudiciales para la
salud.

Contacto ¢on la piel El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccién rechazo organico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de
reacciones alérgicas debe ser tratado por un
médico.

El producto es atoxico pero puede causar
obstruccion del tracto digestivo en caso de
ingestion del producto o sus partes.

[ngestidn

El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o sustan-
cias que afecten los ojos. Los humos producidos
por descomposicién térmica generan irritacion
ocular, en estos casos se debe lavar los ojos
con abundante agua.

SECCION 6: Medidas para Lucha contra €l Fuego

ontacto con los ojos

Riesgos Generacién de humos téxicos.

Especificos

Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, didxido
de carbono o arena para sofocar a combustién. Se recomienda utilizar agua
atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-
ar los envases expuestos al fuego.

el No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
de incendio proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio

quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.

Método espécifico
a emplear

Equipos de Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o diéxido de carbono. Ropa

Prqtecmopﬂpersonal_ usual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta

sCleRCReelulsEICHl notalica y saco y pantalén para proteccion de incendios), méscara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

4/8
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Medldas de emergencia a tomar si hay No ap[ica por ser un shlido.
derrame del producto

Equipo de proteccion personal para atacar No aplica por ser un sélido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Aimacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo més rapido posible
CJEENERINEI para evitar su contaminacion. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y hume-
Almacehamiento dades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y contac-
to con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial

Medidas de Higiene General

El producto debe ser manipulado bajo condi-
ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

Proteccion Respiratoria No requiere un equipo de proteccion para su

manipulacion.

Equipg:de Proteccion Personal

Proteccidon de manos §e debe usar en forma aséptica guantes dg
latex o nitrilo para protegerlo de la contami-
nacion o en su defecto para proteger a quien lo
manipule de tener contacto con fluidos corpora-
les una vez ha sido utilizado.

l
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brotecciéon Ocular No requiere de proteccién chlar para su manip-

ulacion sin que esto impl|[ﬁue que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apli-
cacion del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

broteccion de la Piel y Cuerpo Se deben usar guantes de nitrilo para la manipu-
facibn en caso de presentar alergia
particularmente al latex.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

soic

Plastico Inodoro.

No apla.

No apla.

Vayora 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al

contacto con llama directa.

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad

Estable bajo condiciones usuales de almace-
namiento pero puede presentar cristalizacién-y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento. :

No relevantes

roductés de descomposicion peligiosos

' Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C

y/o llama directa.

Solventes organicos tales como acetona, éter
etilico o metiletil cetona.

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

Sustancias-a Evitar

B
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SECCION 12: Informacion Toxicologica

El ensayo de la Irritacion de la piet (Humana) Puede presentar alergias cutaneas en personas
alérgicas al [atex.

Experiéhcia en el Hombre Ha sido ampliamente utilizado como dispositivo

médico usual en procedimientos de drenaje de
vejiga.

e Lo e T R G E A A eIl -2 exposicion en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicion
térmica pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica..

Los componentes se consideran sélidos persistentes al igual que la mayoria de materiales plasticos.
No hay efectos adversos considerables por exposicion al agua o al ambiente. Los productos de degra-
dacion térmica como el acido clorhidrico y gases clorados pueden deteriorar la fauna y flora circundan-

te en condiciones de contacto masivo con el ambiente.

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso luego de la desinfeccion a que se debe someter
una vez ha sido utilizado. La técnica de incineracién puede aplicarse para la disposicién final sin
embargo durante el proceso de incineracién se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para transportar
medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en caso de riesgo de contac-
to con solventes organicos o fuentes de calor.

Elaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013-12-10

Revisado Por: Vanessa Reyes, Director Técnico / 2014-11-21 7/8
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SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de
Colombia.

B Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccion Social
de Colombia.

B Elaborado bajo norma ISO 13485 VO03.

SECCION 17: InformacionAdicional

Fotografias de bolsas recolectoras de orina.

[ P [

Elaborado Por: Dpto de Calldad Life Care Solutions / 2013-12-10
Revisado Por: Vanessa Revyes, Director Técnico / 2014-11-21
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Reptibilca da Colombla
Ministerlo de Salud y Protecclén Socia)
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

v e Bhetora L g brk A1 Waieanins ; RkeIax.

RESOLUCION No. 2034037835 DE 13 do Noviembre de 2614
Por la cual se concede un Reglstro Sanltario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnalogias de! Institute Nacional de Vigllancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO 5E 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 QTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD GON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 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) A
PRODUCTO; BOLSA DE ORINA - SUZHOU 1] g 2[]24
REGISTRO SANITARIONO.:  INVIMA 2014DM-0012205 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S}: SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTO. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO e
RIESGO: !
COMPOSICION: (1) MANIJA EN POLIETILENO

(2) TUBO DE DRENAJE EN PVC

(3) VALVULA ANTIREFLUJO EN POLIETILENO

(4) BOLSA EN PVC
Usos: DISPOSITIVO MEDICO UTILIZADO EN PROCEDIMIENTOS CLINICOS QUE REQUIERAN

DRENAJE DE ORINA EN UNA SOLA VIA,
PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL DENTRO CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, 50, 100 Y
200 UNIDADES.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERNCIAS: ESTERIL
] Y NO ESTERIL,

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20085078

RADICACION NO.: 2014147631

FECHA DE RADICACION: 12 11 2014

ARTIGULO 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 SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTQ ACMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTIGULO TERCEROQ.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRGL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTQ POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 13 DE NOVIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA

VARQ CIFUENTES
POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

MA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN O
PIRECTOR DE

VoBo Técn)
VoBo Legal!
Apmbé:eEaO
Pagna1de1
T,
Texituta Hoopant de Vigilana de Medicsmentes f Almertias — INVIMA é;g"" \\‘.}‘. M
taerg GO HE 17-4172) { % e
PSR SHETER § : KZNet
& - ; 120 9001 % 5
Bogid - Selombin diiganiue
wTwinamn ey . \ﬂm‘ﬂ’ ’ 5EE,

aP202.1 SC¥aaI-§ CO-5C-7M3-1



L

minerva

SONDA DE BAJO PERFIL PARA NUTRICION ENTERAL POR

GASTROSTOMIA
MIC® MIC-KEY® ENFIT™

CARACTERISTICAS

BENEFICIOS

Silicona 100% grado médico

Biocompatible; atéxico y no carcinogénico

Puerto con tapa para nutricién y medicacién con vélvula anti
reflujo, con indicador del calibre, altura de estoma y posicién
de conexién de las extensiones.

Puerto sefalizado con valvula unidireccignal para llenado del
| baldn.

Sonda transparente y con linea radiopaca .

Baldén de retencidn interna en silicona de tres capas, simétrico
! ytransparente.

conector EnFit®*, con mecanismo conector de dngulo recto
SECUR-LOK® **y clamp.

Extensién de alimentacidn de bolo con conector EnFit®,

l Extensidn de alimentacidn pieza en “Y” de dos puertos
|
' mecanismo conector SECUR-LOK® y clamp.

Previene la salida del contenido gastrico y disminuye el riesgo
de contaminacién. Facilita la identificacién del calibre del
dispositivo, altura de estema e indica Ja conexién correcta de
las extensiones,

Permite el llenado de! baldn. La valvula evita su vaciamiento.

Permite observar el estado del lumen. Permite visualizar y
mantener la posicidn del dispositivo por via radiolégica.

Provee una mayor duracion del balén y evita la migracién del
dispositivo.

Permite la administracién de alimentacién continua por
bomba de infusidn y la administracién de medicacidn sin
nacesidad de suspender la infusién.

Permite la administracién de nutricién por bolos.

PRECAUCION: EL BALON DEBE LLENARSE CON AGUA ESTERIL O DESTILADA. NO USE AIRE. NO USE SOLUCION SALINA.
NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 5 ML DENTRO DE LOS BALONES. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN EL BALON,

*El conector ENFit® estd definido en la Norma ISO 80369-3. Ofrece una forma sencilla de evitar el riesgo de conexiones.
erroneas-de las sondas de nutricidn enteral y mejorar la seguridad del paciente al no permitir la conexién con cualquier otro
conector para otro uso clinico,

**EL MECANISMO CONECTOR DE LAS EXTENSIONES SECUR-LOKR ELIMINA EL RIESGO DE DESCONEXION ACCIDENTAL® l




minerva

SONDA DE BAJO PERFIL PARA
NUTRICION ENTERAL POR

GASTROSTOMIA
1] 2%
MIC” MIC-KEY™ ENFIT™
REFERENCIA  CALIBRE VOLUMEN DE LLENADO DEL BALON ALTURA DE ESTOMA
8140-12 12 Fr 3cc 0.8 hasta 4.0 crn
8140-14 14r 5 cc ©0.8 hasta 4.5 cm
8140-16 16 Fr Scc 1.0 hasta-4.0 cm
8140-18 - 18 Fr _ 7cc 1.0 hasta 4.5 cm
§140-20 20Fr S 7 1.0 hasta 4.5 cm
8140-24 24 Ff 7cc 1.7 hasta 4.5 ¢m
ACCESORIOS: _ 7 ‘ _ L R
REEMPLAZO DE EXTENSION EN“Y” DE DOS PUERTOS ENFIT® CON :
CLAMP

0141-12 30 cm de longitud
0141-24.  60'cm de longitud,

REEMPLAZO DE EXTENSION ‘DE'BOLO ENFIT® CON CLAMP
0143-12 30 cin de longitud’
0143-24 60 cm de longitud

REGISTRO INViIVIA: 2018DM-0018503
NIVEL DE.RIESGO: Il B
ENVASE; Estuche : -
EMPAQUE: Caja por estuche’ e

ESTADO: ESTERIL. Oxido de'Etileno

ROTULADO: De lay.

DESECHO: Incinerar después de utilizar. NO ESTERILIZAR.
ALMACENAMIENTO: Conservar en un |ugar limpio ¥ fresco.

Carrera72 No. 127C-91
Bogotd, D.C.- Colombia

{1. !l —_— T . Pbx 4571* 226 8111
Aprobs_ | TSV kS s Fax 4571* 693 9191
DirectorTétnico_ o — E-mail info@minervarnedical.com.co.

Website minervamedical.com.co
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Repliblica de Colombia
Ministerio:de Salud y Protecclén Soclal
Institito Naclonal de'Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

- RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de’ Agosto de 2018
" Por (a cual se concade un Reglstra Sanitarie ]
El Director Técnlca de Dispositivos Médicos'y Ofras Tecnologias del Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenids 'y Alimentos INVIMA, en: ejerticio de las facultades Legales canferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES
Que mediante escrito nimaro 20181053130 rad’cado el 20 de marzo de 2018, el Dactor(z) CARLOS ALBERTO
LEMA, actuando en calidad de Represéntants Legal de la. Empresa HALYARD HEALTH, INC., sollcito al INVIMA
registro Sanitarlo para el producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS ENFIT., enla
medalidad IMPORTAR Y VENDER'

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institule so Ha sélicitado la Concesién da un Registro Sanitaria con base.en la documentaclén
allagada, previo estudio tscnico ¥ legal de'la Dirgecién;de Dispositivos Métlicos y otras Teenologlns del INVIMA,
de acuerdo a lo astablecide en los Decretos 4725 dg72005 ¥ 582 do 2017, se emitid concepto favorable para la
autoriza¢ién de este Registro Sanitario.

En consecuencia:este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Concader REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL ¥ AGCESORIOS ENFIT
MARCA: ] MIG, MIC-KEY, ENFIT
REGISTRO SANITARIO No..  INVIMA 20180M-0018503
TIPD DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER .
TITULAR(ES}): N HALYARD HEALTH, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): AVENT $.DE RIL. DE G.V. con domicilio en MEXICO; HALYARD HEALTH, INC
con domicific on ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES) MINERVA MEDICAL SAS con domicilie en BOGOTA -D.C,
AGONDIGIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL SAS con domicilic en BOGOTA -D.C:
TIPQ DE DISPOSITIVD INVASIVO
RIESGO: 1]]
COMPOSICION:.
PARTES QUE COMPONEN EL -
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Baldn de refencidn Intema Dispersian de silicona
Anillo da retencién extama de blogueo
de seguridad Caucho de silicona lquida
Tubo de via dable Slllcona
Conactor Belo/coneclor angulo recto Plastico blarco
ABS (Acrilanilrolo Butadieno
| Conectores y pusrtes ENFIT Estirano} . )
. j ABS (Acrilonitrolo Butadlens
Valvulas sistemas gastrostomta Estieno)
Jusgos de tubos daextension PVC
Valvulas sisteriids yayunales Palicarbonalo JABS
3 BaS04 FEP (Polimero de etfieno-
canu[_a ln_troducwra propilena fluarado}
Peso de |2 sonda Palvo de fungsteno .
o Sutura: Polietileno . }
Usos: Los_sistemas para alimentacién enteral’y accesorios ENFIT estan destinedos a-

prepercionar nulricién  ylo medicacién & pacientes que requieren soparie
nutriclonal y/o madicacién a largo plazo ‘pero que no pueden Iolerar la
administracién. oral de ninguno de ellos, pacicites que tieran bajo riesgo de

|- trasruin Nacional de Vighsmcla de Meds ¥ Al Lovima
‘Begotd )
Prirsoat Cra V0 R 64 .20
| Adminbratver Cra 10N . 6

T (15204B700.
wresmltvima. goneo
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Repiibllca de Colombla
Ministerio de Safud y Proteceldn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No.. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018 -
, ] Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos ¥ Otras Téenologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicimentos y Alimentos INVIMA, en elercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725,de 2005, y ley 1437 de' 2011,

aspiracién, requisren deséémpresitn gastrica y/o médicacién directamente sn el
estémago; También son usados para: pacienies gue no puedsn ‘absorber una
nutriclkén adecuada.a través del estémago, que tienen problemas de molilidad
Intestinl, 6bstrucsion de la safida géstrica, reflujo gasiroesofagico grave, Tiesgo de
aspiracién o para-aquellps que se han somatidy previamente a una esofagectomia
0 gastrectamla.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: 1 bolsa que centiene 1 sisterna para alimentacién antaral y accasorfos ENFIT.
VIDA UTIL: REFERENCIAS GASTROSTOMLA: 3 AROS, REFERENCIAS YEYUNAL: 2 AROS
OBSERVACIONES: El REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA DE LA cODIGO O
REFERENCIA MODELO. DESCRIPCION
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100121V WITH ENFIT* CONNECTORS, 12FRF2-
3ML
- MIG* GASTROS TOMY FEEDING TUBE
8100-34LV WITH ENFIT" CONNEGTORS, 14FRf3-
EML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100:16LV WITH ENFIT* CONNECTORS, 16FR/3-
5ML .
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-18 WITH ENFIT* GONNEGTORS, 18FR/7-
10ML. ’
MIC* GASTROSTOMY MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
FEEDING TUBEWITH [ g100-20 \WITH ENFIT* CONNECTORS, 20FR/7-
ENFIT* CONNECTORS 10ML
MIG* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-22, WITH ENFIT* CONNEGTORS, 22FR/7-
10ML L
i MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE |
§100-24 WITH ENFIT* GCONNEGTORS, 24FR/7-
10ML
N MIC- GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-26 WITH ENFIT* CONNEGTORS, 26FRA7-
10ML. -
‘ MIC" GASTROS TOMY FEEDING TUBE
8100-28 WITH ENFIT* CONNECTORS, 28FR/7-
10ML
MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE
8100-30 WITH ENFIT* CONNECTORS, 30FRf7-
10ML.
MIC* JEJUNAL FEEDING ]
TUBE WIiTH ENFIT* 8200-12LV Mic* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
CONNECTORS - ENFIT* CONNECTOR, 12FR/2-3ML
B300-14 | MG JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 14FR/7-10ML.
Pigina 2 de 14
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Repiiblica de Colombia .
. Minlsterio:de Salud y Profeccién Soclal
Instituto’Naclonal de Vigilantla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario’ )
El Director Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecncloglas del Instituto Naciona! de Vigilancia da
Medicamentos y.Allmentos INVIMA,, en ejercicio. de [as facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 do 2011.

81200-18 MIC" JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 18FR7-10MLNA.

MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH

8200-18 ENFIT* CONNEGTOR, 18FR/7-10ML
8200-20 MIC* JEJUNAL FEEDING TURE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 20FR/7-10ML
520022 MIG* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTOR, 22FR/7-10ML
820024 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH

ENFIT* CONNECTOR, 24FR/Z-10ML

MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION
‘ SET WITH ENFIT™ CONNECTORS,
0142-02 SECUR-LOK* RIGHT ANGLE
CONNEGTOR, 2.PORT "Y* ENFIT™
CONNEGTORS, 5 CM, 2°
MIC-KEY* CONTINUOUS FEED
EXTENSION SET WITH ENFIT™
0141-i2 CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT
ANGLE CONNEGTOR, 2 PORT™Y"
ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP,
30CM, 12"
. MIC-KEY* CONTINUOUS FEED
MIC-KEY* EXTENSION SET EXTENSION SET WITH ENFIT™
c‘gg;';g_';ﬂ;s 044124 CONNECTORS, SECUR-LCK* RIGHT
ANGLE CONNECTOR, 2 PORT Y™
ENFIT™ CONNEGTORS AND CLANMP,.
60 CM, 24"
MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSIGN
) SET WITH ENFIT™ CONNECTOR,
0143-12 SECUR-LOX* STRAIGHT CONNECTOR,
BOLUS ENFIT™ CONNEGTOR AND
CLAMP, 30 CM; 12"
MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSION
3 SETWITH ENFIT™ CONNECTOR,
0143-24 SEGUR-.OK* STRAIGHT CONNECTOR,
BOLUS ENFIT™ CONNECTGR AND
CLAMP, 60 CM, 24"

MIC-KEY* GASTROSTOMY

"LOW PROFILE FEELING:
| TUBEWITHENFIT* MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
CONNEGTORS 8440:12-08 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

R ) MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-1,0- TUBE EXTENSION.SETS WITH ENFIT*
. . CONNECTORS ~
8440-12-1,2 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS
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. " Inyfiia @ GOBIERND DE COLOMBIA _

‘Répubillca de Colombia
_Minisfarlo de'Salud 'y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimenitas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 dé Agosto de 2018
Por la cual s6 conceda un Registro Sanitarlo )
El Director Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologhas del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamantos y Alimentas INVIMA, én efarciclo de las facultades Lepales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2045, y ley 1437 de 2011.

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-1.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

. MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
' CONNECTORS.

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2,3 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-2,5 TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT*
CONNECTORS ]
MICKEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140:12-2,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

MICKEY* GASTROSTOMY FEEDING
B8140-12-3,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS _

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-12-3,5 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT™
‘ CONNEGTORS.

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING:
8140-124,0 TURE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY. FEEDING
8140-14-0,3, TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS:

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY~ GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS . .
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-141,7 | TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS .

. MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-142,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS

8140-14-2.3 MICKEY* GASTROSTOMY FEEDRING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS'
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Ln\/fmb ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Repiblica de Colombla ]
Ministerlo da'Salud y Proteccién Soctal
Instifuta Nacional de Vigilancia de Madicamentes y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual e éonceds un Registro Sanitarlo
El Director Tecnico de Disposilivos Médices y Otras Tecriclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimantos INVIMA, en efercicio da las facultades Legales -conferidas en el Decreto
2078 da 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011..

M!E‘A(_EY' GASTROSTOMY FEEDING
8140-14-25 TUBE-EXTENSION SETS WITH ENFIT*
: GCONNECTORS

) MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-14.2,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

] MIG-KEY* GASTHOSTOMY FEEDING

8140-14-3.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

. CONNEGTORS

MIC-KEY® GASTROSTOMY FEEDING

81401435 | TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

. MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

8140-14-4,6 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

: CONNECTORS:

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

81401445 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

. MIC-KEY* GASTROSTOMY. FEEDING”

B140-14:6.00 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

: , CONNECTORS

- MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING:
8140-16-0,8 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-1,0 TUBE EXTENSIQN SETS WITH ENFIT*

. CONNECTORS.
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS
» . MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING'
8140-16-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS!
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

i MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-2.3 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS:
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-2,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
: CONNECTCRS-
B140-16-2,7 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS!
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Inviita @ GOBIERND DE COLOMBIA

Repiiblica-de Colotbla.
Ministerio.de Salud y Protecclén Sgéial
Ihstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos = INVIMA

RESOLUCION Na.- 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la-cual se concede un Reglstro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos ¥ Otras Tecnologlas del Institute Nacional de Vigilancia de:
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales. conferidas en ¢l Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 da 2005, y ley 1437 de 2011,

i MICKEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-3,0' TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

i MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-3,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIG-KEY" GASTROSTOMY. FEEDING
8140-16-4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-16-4,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS )
MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING'
8140-16-5,0 TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-0,8 TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT®
I CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-18-1,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS'

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING. .
8140-18-1,2 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS :

, MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
5140-48-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEECING
B140-18-2.0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-18-23 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS.

. MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-18-2,5 TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS

, MIG-KEY" GASTROSTOMY FEECING
B140-18-2,T- TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

) MIC-KEY” GASTROSTCMY FEEDING
8140-18-3,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

814G-183,5 MIC-KEY* GASTROSTCMY FEEDING
TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS
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I_D\’i(h’}a ‘@ GOBIERNO DE COLOMBIA

Reptblica do'Colombla
Minlsterio dé Salud y Proteccién Soclal
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445 DE 23 do Agosto de 2018

Por Ia cual §e.concede un Regisfro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en efercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto
‘2078 de'2012, Decreto Reglamentarip 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

8140-18-4,0

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEECING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT”
GONNEGTORS

8140-18-4,5

MIC-KEY* GASTROSTOMY-FEEDING

] TUBE EXTENSION SETS WITH EMFIT*

CONNECTORS

8140-18-5,0.

MIC-KEY* GASTRCSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS

181402008

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

8140-20-1,0

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

‘[ 8140-20-1,2

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

[8140-2041,5

MIG-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE:EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

B140-20-1,7-

MIC-KEY* GASTROSTOMY.FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

08140-20-2,0

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS

18140-20-2,3

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS i

|8140-20-2,5.

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS .

8§140-20-2,7

MIC-KEY* GASTROSTQMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

§140-20-3,0

MIC:KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

8140-20-3,5

MIC-KEY" GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMNNECTORS

8140-20-4.0

MICKEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

FTA02045,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS.
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‘Repiiblica de Colambla
) Mintsterio de'Salud y Protecclén Soclal
Instituto Nasional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA.

RESOLUCIGN No. 2018036445 DE 23.de Agosto de-2018
Por Ia cual se concedeun Registro Sanitario
E} Director Técnico de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilantia:de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facultedes Legales conferidas en ol Decreta
2078 de 2012, Decréte Reglamentario 4725 de 2005; y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-20-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
MIC-KEY*® GASTROSTOMY FEEDING
08140-24-1,5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
. MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
B140-24-1,7 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
) CONNEGTORS

) MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2.3 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
) CONNECTORS

- MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2.5 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-2,7 TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT"
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING
8140-24-3,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

81402435 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

8140-24-4,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS :

MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING

8140-244,5 TUBE EXTENSICON SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRCSTGMY FEEDING

8140-24-5,0 TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT*

. CONNECTORS
MIC-KEY" GASTRIC- | 8270-16-1,0-45 [MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
JEJUNAL LCW-PROFILE TUBE KIT EXTENSION SETS WITH

-FEEDING TUBE KIT WITH ENFIT* CONNECTORS
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Inviiii ~ @ GOBIERNO DE COLOMBIA

) ) Repoblica dé Golombla
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCGION No. 2018038445 DE 23 de-Agosto ds 2018
Por la cual s6 concedeun Regiatro'Sanitario ]
El.Direttor Técnico de Dispositives Médicos ¥ Oftras Tecnologlas-del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamenlos y Almentos INVIMA, ‘en ‘glerciclo de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de.2005, y lay 1437 de 2011,

EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS,
ENDOSCOPIC/RADIOLOGIC
PLACEMENT

(I L MIC-KEY* GASTRIC-JEJUMNAL FEEDING .
8270-16-1,0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

. MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
|#270416-1,2-15 | TUBE KIT EXTENSION SETS WATH
ENFIT" CONNECTORS
T MIG-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
B270-16-1,2-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
L | ENFIT* GONNECTORS .
§ MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-1,2-3¢° | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH.
] ENFIT* CCNNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270:16-1,5-15 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,5-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MICKEY* GASTRIC-IEJUNAL FEEDING
8270-16-1,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

T MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
‘ ENFIT- CONNECTORS -
MIC-KEY* GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
£270-16-1,7-15 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

L. MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-16-1,7-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

‘ MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,7-30 | TUBE KIT EXTENSION, SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
B270-16-1,745 | MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
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lgv“frh‘c " ® GOBIERNO DE COLOMBIA.

Repliblica de:Colombia
Ministerlo da Salud y Preteceidn Social
Institulo Nacional de Vigliancla de Medicamantos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Regizstro Sanitarlo )
El Difector Técnico de Dispositivos Médicos y'Otras Tecnolegias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercitio de fas facultades Legales ‘conferidas en el Detreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ¥ ley 1437 de 2011.

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
. ENFIT CONNECTORS

MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING,
8270-16-2,0-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270:16-2,0-45. | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270-16-2,3-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,345 |TUBEKIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

_ MIC-KEY® GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270:16-2,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

. MICKEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270:16-2,545 | TUBEKIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

o MIC-KEY® GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,7-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH'
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-16-2,7-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH.
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-16-3045 |TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH
ENFIT* CONNECTORS

. MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-163,545 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

o MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
$270-18-1,2-22 | TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

o MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
§270-18-1,2-30 [ TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING,
8270-16-1,5-22 | TUBE KIT EXTENSION GETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC:JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

6270-18-1,545 | MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING:
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS
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Inv{iiia ~ © GOBIERNO DE GOLOMBIA

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal )
Instituté Nacional de Vigilancia de Medicamentos'y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIAN No., 2018036445 DE 23 de Agosto de 2018
Por [a:cual se concede un Reglstro Sanitario
El'Director Técriloo de Dispositivos Médicos y Qtras Tecnologias del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y. Alimentos TNVIMA, .en ejercicic de las facultades Legales conferidas en:el Decrato
2078:de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-1,7-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

] MIC-KEY* CASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270.18-1,7-230 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS.

MICKEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270:18-1,745 |TUBE KIT EXTENSION SETS.WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-XEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,0-22 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

. MIC-KEY® GASTRIG-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,0-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH :
. ) ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,045 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING

8270:18-2,330 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNEGTORS

_ MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING

8570-18-2,345 |TUBE KIT EXTENSION SETS WITH

ENFIT" CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-18-2,5-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,5-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

- MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-18-2,7-30 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFiT* CONNECTORS

: MIC-KEY= GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-18-2,7-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT=CONNECTORS

L | MIGKET" GASTRIG-JEJUNAL REEDING
8270-18.3,0.45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH :
ENFIT* CONNEGTORS

] MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
B270-183,6-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH

: ENFIT*CONNECTORS

‘ MIC-KEY" GASTRIC-JEJLNAL FEEDING |
8270:22-1,545 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
) _ ENFIT* CONNECTORS.
8270-22-1,7-45 | MICHEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING |.
TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH
ENFIT* CONNECTORS

Pagina 11 de 14
Ln:e?wto Nasonal deVigiloncia dé Madicatrtates y ARmantos s inima LA
Prinsipal; Cra 101463 . 28

Adminkuatvo: Cra 1IN & » 60
{15 246700
wventrryien:

R GIVLD wTL) ot



Irwfia @ GORIERNO DE COLOMBIA

Ropiiblica de Colombtar
. Minlstetio.de Salud y Profeccién Social
Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No: 2013038445 DE 23 da Agosto dé 2018:
Par la cual sé concede un Reglstre Sanltaric
El Direcler Técnlca de Dispesitivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078.de 2012, Decreto Reglamentario 4735 de 2005, y ley 1437 de 2011,

MIC-KEY* GASTRI(}JEJUNAL FEEDING
§270-22.2,045 | TUBE KIT EXTENSION SETS WiITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-22-2,3-45 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT" CONNECTORS. )
MIG-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270:22-2,546 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC~JEJUNAL FEEDING
8270-22-2,7-45 |TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH
ENFIT* CONNECTORS

MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-22:3,045 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT* CONNEGTORS'

MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING
8270-223,545 | TUBE KIT EXTENSION SETS WITH
ENFIT" CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL LOW

PROFILE FEEDING TUBE L . .
WITH ENFIT* MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT .

GONNECTORS 8230:14-0.8 EXTENSION SETS:WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY" JEJUNAL FEEDING TUBEKIT |

8230:14-1,0 | EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

MIC-KEY® JEJUNAL FEEDING TUBE KIT |

8230:444,2 | EXTENSION SETS WITH ENFIT*
' CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBEKIT |.

8230-14-1,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

. MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-1,7 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-2,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

MIC-KEY*" JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-14-23 EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS:

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
82301425 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS:

8230-14-2,7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
EXTENSION 'SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
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Invli¥i ~ © GOBIERND DE COLOMBIA

Repdblica de Colombla
Minlsterio de Saliid y Proteccidn Soctal
Instituto Naclonal de Vigilanciade Medicamentos y Alimentos — INVIMA

" RESOLUCION No. 2018036445 DE 23.de Agosto de 2018

T Por)a cual se concede un Reglstro Sanitarlo
El Director Técnigo de.Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos. INVIMA, en ejercicio. de las facultades Legales conferidas en el Dacreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2006,y ley 1437.de 2011,

. MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

82301430 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

. ) CONNECTORS .

s ‘ MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT-
: ' 8230-14-35 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

o CONNECTORS

MIG-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

. 8230-14-4,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

- CONNECTORS

. MIG-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

8230-144.5, EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

| MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-0,8 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

‘MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT

8230-18-1,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS

] MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KiT
- 8230-18-1,2 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS |

. MIC-KEY*JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230181, | EXTENSION SETS WITH ENFIT™
CONNECTORS

L MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18:1,7 EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS

o MIC-KEY" JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
|8230-18-2,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*

: CONNECTORS

' MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-2.3 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

] MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-18-2,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNEGTORS
o MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT-
8330-18-2,7 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS
MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-16-3,0 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNEGTORS
MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
82304835 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS
8230-164,0 MIG-KEY" JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
EXTENSION SETS WITH ENFIT™.
CONNECTORS
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Invfi7ia ~ ® COBIERNO DE COLOMBIA

, Répuibllca de Golombla
o Minigterlo de-Salud y Proteccion Soclal
instiftto Macicnal de Vigilancla de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018036445. DE 23 de Agosto de 2018
) ) Por !a cudl sa concede un Reglstro Sanitarlo
Ef Director Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnoleglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Aliéntos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferddas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentaria 4728 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT
8230-184,5 EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS

EXPEDIENTE Mo.: 20142454
RADICACION:No:: 20181053130

ARTICULO SEGUNDO:.SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 201681053130 radicado el
20 de marzo de 2018.

ARTICULO TERGERO.- Centra 1a prasents resolucion proceds dnicaments ol Racurso de Repasicion, que debard
intarponsrse.ante ka Direceidn de Dispositivoa Médicos y Otras Techologlas del INVIMA, centro da [os DIEZ (10)
dlas siguientes.a su netificackdn, en los tEminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
-Contencioso Administrativo.
‘ARTICULO CUARTO.- La presenta resolucién rige a partir de 1a lecha da su expedicion.

COMUNIQUESE, HOTIFIQUESE'Y CUMPLASE"

Dada en Bogotd D.C. a los: 23 de Agosto de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARO CiFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: mbermudezr Revisé; cordina_varios

Firma valida

Firmado digital
ELKINHEHNAILS
OTAM S
FociH -
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ACCESORIOS
' DISPOSITIVOS
LINEAMIC ®

ADAPTADOR
PARA SONDA
MIC® PEG

EXTENSIONES
PARA
BOTONES MIC-
KEY®

MEDIDOR DE
LONGITUD DE
ESTOMA

ACCESORIOS
DISPOSITIVOS LINER !
Mic® minerva

medical

nég.1

www.minervamedical.com.co

Facebook.com/minervamedicalco




" ACCESORIOS DISPOSITIVOS LINEA MIC®

Contar con accesorios de reemplazo de los dispositivos para nutricion enteral de la linea MIC* es un
beneficio tanto para facilitar [a labor del clinico, como resolverle al paciente la necesidad de cambio
de conectores y accesorios para la administracion de nutricion y medicamentos que van sufriendo
deterioro por el uso continuo.

Minerva Medical les ofrece estos accesorios de manera individual, disponibilidad inmediata y acorde
a la necesidad de cada paciente, segin el dispositivo que tenga instaurado. Dentro de nuestro
portafolio contamos con:

Puerto adaptador en “Y” universal exclusivo para la sonda MIC* PEG, en calibre 14, 20 y 24 Fr.

Extensiones para sonda de bajo perfil o botén para gastrostomia MIC-KEY, con sistema patentado
SECUR-LOK* que evita desconexiones accidentales, disponibles con conector universal y el nuevo
conector ENFit®.

El medidor de longitud de estoma es un dispositivo indispensable para que el clinico determine [a
altura de estoma en cada paciente y seleccione adecuadamente la medida de sonda de gastrostomia
de bajo perfil MIC-KEY® para lograr perfecta adaptacién y confort.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacién enteral estan cambiando a un
sistema Unico llamado ENFit™, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80369 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con alimentacion enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, férmula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.

nig.2




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC* PEG
1. Adaptador en silicona con dos

puertos para nutricién y
alimentacién.

EXTENSIONES PARA BOTON MiC-
KEY®

1. Extensidn con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® piezaen "Y" de dos puertos
y clamp.

2. Extensidn con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® punta catéter y clamp.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. En silicona grado médico.

2. Puerto para llenado del balén con
valvula unidireccional y puerto con
tapa para el acceso gastrico.

3. Cuerpo marcadode 1 a 5 cm;
linea que equivale a 0.25 cm y forma
de diamante que representa 0.5 cm.
Aro guia para definir la medida a
nivel de piel.

4. Balén en silicona, fransparente.

"VENTAJAS |

ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC' PEG

1. Permite adaptar
simultdneamente la nutricién
enteral y administrar i
medicamentos. Compatible con
equipos de alimentacion universal y
jeringa tipo punta catéter.
Adaptador de reemplazo disponible
individual para cada calibre de
sonda.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. Permite administrar la nutricidn
por la via central y los
medicamentos por la via lateral de
didmetro mas pequefio. Indicada
también para realizar
decompresidn gastrica.

2. Permite la administracion de
alimentacién en bolos.

El mecanismo conector de las
extensiones SECUR-LOK® elimina
el riesgo de deconexidn accidental.

Disponibles en dos longitudes, 30 y
60 cm.

Y

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMNA

1. Suave, flexible para la ;
manipulacién y confortable para e}
paciente. Facilita al clinico medir
con exactitud la longitud comrecta
de la altura de estoma.

1ADAPTADOR
1 REEMPLAZOSONDA MIC* PEG

1. La silicona es
BIOCOMPATIBLE, atéxica y no
carcinogénica.

Proporciona una conexién

|| SEGURA.

FAVORECE la administracién
simultanea de alimentaciony
medicacion,

La tapa en cada puerto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

EVITA cambiar todo el dispositivo
en caso de deterioro.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. FACILITA la administracién
simultanea de alimentacidny
medicacion, La tapa en cada
puerto DISMINUYE el nesgo de
contaminacion.

18. ASEGURA la correcta seleccidn
| del tipo de extensién, segtin la

necesidad del usuario.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1 1. Permite la seleccidn de la
1 longitud correcta de la sonda de
1 bajo perfil MIC-KEY® , esencial

para la SEGURIDAD y CONFORT
del paciente.

y jeringa tipo punta catéter.

¢ Cada extensién cuenta con marquilla negra indeleble indicando la correcta conexién a la sonda de bajo
perfil MIC-KEY®, Ambas extensiones de conector universat, 1as hace compatibles a equipos de alimentacion

¢ Para la administracion de alimentos y medicamentos a través de la sonda de bajo perfil MIC-KEY?® es
MANDATORIO utilizar las extensiones, para preservar la integridad de la vélvula anti reflujo.

pag.3




ADAPTADOR DE
REEMPLAZO MIC® PEG

@Xﬁﬁﬁr\ﬁ: A0 ey
BIOTON 4.

IMEDIBORIDE
D BIE ESTChA

REE#PLAZO ADAPTADOR EN “Y” PARA SONDA MIC® PEG

REFERENCIA CALIBRE DESCRIPCION
B8135-14 14 Fr | Adaptador en “Y” con dos
8135-20 20 Fr puertos para nutricién y
8135-24 24 Fr medicamentos

REEMPLAZO EXTENSIONES PARA BOTOH MIC-KEY® SECUR-LOK®

REFERENCIA LONGITUD DEscRIPCION
0141-12 30 ecm Extension en “Y™" para
nutricion y medicamentos
i e | con clamp
0141-24 60 cm Extensién en "Y” para
. nutricion y medicamentos
| conclamp
i 0143-12 30 o Extension para:nutricidn por ¢
; o _| bolos con clamp
l 0143-24 60 cm Extensién para nutricién por
bolos con clamp

MEDIDOR DE LONGITUD DE ESTOMA

_...—,.‘-,W—...-u—.—l.._._n_.— - e——s - T 1 e D EE—— o —
e — e — T — - Y P IR Gy § I s Gmmey P EEES—S—S T EE— s E—

REFERENCIA CALIBRE 7 DESCRIPCION J
98460 | 12 Fr | Medidorde estoma. _ |

3
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Genorales del Producto

Expediante Nombre
Sanitario 20142454 produclo SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS ENFIT
Raglstro e b, . Estado
Sanitario INVIMA 2018DM-0018503 ||Vencimlante 2028!08[23|lModalldad IMPCRTAR Y VENDER Reglstrol| Vigente
Observack VIDA UTIL REFERENCIAS GASTROSTOMIA: 3 ANOS. REFERENCIAS YEYUNAL: 2 AROS. REFERENCIAS FAMILIA DE LA

REFERENCIA CODIGO O MODELO DESCRIPCION MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS
8100-12LV MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 12FR/2-3ML 8100-14LV MIC*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 14FR/3-5ML NA. 8100-15LV MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 16FR/3-5ML N.A. 8100-18 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 18FR/7-10ML. N.A. 8100-20 M1C* GASTROSTOMY FEECING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
20FR/7T-10ML N.A. 8100-22 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 22FR/7-10ML N.A. 8100~
24 MIC* GASTROSTCMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 24FR/7-10ML N.A. 8100-26 MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 26FR/7-10ML N.A. 8100-28 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 28FR/7-10ML N.A. 8100-30 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT® CONNECTORS,
30FR/7-10ML N.A. MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8200-12LV MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENAT* CONNECTOR, 12FR/2-3ML N.A. §200-14 MIC* JEIUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR,
14FR/7-10ML NA. 8200-16 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 16FR/7-10MLN.A. N.A. 8200-18
MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 18FR/7-10ML N.A. 8200-20 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENFIT* CONNECTOR, 20FR/7-10ML N.A. 8200-22 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR,
22FR/7-10ML N A. 8200-24 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 24FR/7-10ML N.A, MIC-KEY*
EXTENSION SET WITH ENFIT* CONNECTORS 0142-02 MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION SET WITH ENFIT™
CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT =Y~ ENFIT™ CONNECTGRS, 5 CM, 2° N.A 0141-12
MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONMECTORS, SECUR-LOX* RIGHT ANGLE CONNECTOR,
2 PORT "Y™ ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP, 30 CM, 127 N.A. 0141-24 MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION
SET WITH ENFIT™ CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT “Y* ENFIT™ CONNECTORS AND
CLAMP, 60 CM, 24" N.A. 0143-12 MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTOR, SECUR-LOK*
STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENFIT™ CONNECTOR AND CLAMP, 30 CM, 127 NA. 0143-24 MIC-KEY* BOLUS FEED
EXTENSION SET WITH ENFIT™ COMNECTOR, SECUR-LOK* STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENFIT™ CONNECTCR AND
CLAMP, 50 CM, 247 N.A_ MIC-KEY* GASTROSTOMY LOW PROFTLE FEEDING TUSE WITH ENFIT* CONNECTORS 8140-12-
0.8 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-12-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CCNNECTORS NA. 8140-12-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTGRS N.A. 8140-12-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSIQN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS. N.A. 8140-12-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA 8140-12-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS YWITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-12-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-12-3.0 MIC-KEY*

+ - GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-12-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-12-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-14-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-14-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A 8140-14-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-14-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8148-14-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.AL B140-14-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NAL B140+14-3.5 MIC-KEY"
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT® CONNECTORS N.A. 8140-14-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-16-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS NA 8140-16-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CCNNECTORS N.A. 8140-16-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-1,7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS NA. 8140-16-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-16-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-16-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS MN.A. 8140-16-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEQING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-16-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA_ 8140-15-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-18-0.8 MIC-XEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-18-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A_ 8140-18-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUIBE EXTENSION STTS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.7 MIC-XEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-18-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TURE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-18-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-20-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-20-1.5 MIC-KEY*

GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-20-1.7 MIC-XEY*
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GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-20-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS M.A. 8140-20-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-20-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* COMMNECTORS N.A, 8140-20-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TURE EXTENSION SETS WiTH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_8140-20-4,0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-4.5 MIC-KEY*
GASTRQSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N A. 8140-20-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-24-1.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-1.7 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.0 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.3 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEELING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.7 MIC-XEY*

GASTROSTOMY FEECING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-3.0 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-3.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-4.0 MIC-KEY*

GASTROSTOMY. FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-4.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-24-5.0 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. "MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL LOW-

PROFILE FEEDING TUBE KIT WITH EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS, ENDOSCOPIC/RADIOLOGIC
PLACEMENT” 8270-16-1,0-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.2-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFLT*

CONMECTORS 8270-16-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1,2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENAIT

CONNECTORS 8270-16-1.5-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENS!OM SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.7-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSON SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.7-30 MIC-XEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JE/UNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JE/UNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

COMNECTORS 8270-16-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS §270-16-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS B270-16-2.7-20 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-16-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSYON SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KiT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JENUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS B8270-18-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT®

CONNECTORS 8270-13-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270+18-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT*

CONNECTORS 8270-18-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JE/UNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

COMMECTORS 8270-18-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JETUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

COMNNECTORS 8270-18-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT

CONNECTORS 8270-22-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-22-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8270-22-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS 8§270-22-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

b CONNECTORS §270-22-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONMECTORS 8270-22-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS 8270-22-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTQRS 8270-22-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*

CONNECTORS MIC-KEY* JEWNAL LOW PROFILE FEED{NG TUSE WATH ENFIT* CONMNECTORS 8230-14-0.8 MIC-KEY*

JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING

TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.2 MIC-KEY* JEJINAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION

SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-1.7 MIC-KEY" JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-2.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14.2.3 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUSE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-3.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-3.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-4.0 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-4.5 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-13-0.8 MIC-KEY* JE'UNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-1.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-1.2 MIC-KEY* JRIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-18-1.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
18-1.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS 8230-18-2.3 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTEMSION SETS WITH ENFLT* CONNECTORS 8230-18-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEECING TUBE KIT EXTENSION
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SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.7 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS 8230-18-3.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUSE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
18-3.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* COCNNECTORS 8230-18-4.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS
[ Marcas || MIC, MIC-KEY, ENFIT, AVANOS &
Datos da Interes
. - Miembros
Vida Uil 3-2 ANCS Comprometidos GASTRICO
LOS SISTEMAS PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESOIOS ENFIT ESTAN DESTINAOAS A
PROPORCIONAR NUTRICION Y/O MEDICACION A
PACIENTES QUE REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL Y/O
MEDICACION A LARGO PLAZO PERO GUE NO PUEDEN
TOLERAR LA ADMINISTRACIGN ORAL DE NINGUNG DE
ELLOS, PACIENTES QUE TIENEN BAJO RIESGO DE
ASPIRACION, REQUIEREN DESCOMPRESION GASTRICA
Usos ¥/O MEDICACION DIRECTAMENTE EN EL ESTOMAGO:; Riesgo b
TAMEIEN SON USADOS PARA PACIENTES QUE NO
PUEDEN ABSORBER UNA NUTRICIGN ADECUADA A
TRAVES DEL ESTOMAGO, QUE TIENEN PROBLEMAS DE
MOTILIDAD INTESTINAL OBSTRUCCION DE LA SALIDA
GASTRICA, REFLUJO GASTROESCOFAGICO GRAVE, RIESGO
DE ASPIRACKIN O PARA AQUELLOS QUE SE HAN
SOMETIDO PREVIAMENTE A UNA ESOFAGECTOMIA O
GASTRECTOMIA.
Presentaciones Comerclales
I Preseniaclon Comerclal B
I 1 bolsa que cantiene 1 sistema para alimentacién enteral y accesorios ENFIT.
Roles por Producto
[ Rol Nombre / Razon Soclal Direcclon Pals ||Depto| Cludad Email
ACONDICIONADOR MIMERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 91 coloMBlAll o.c, || BoGoTA
FABRICANTE AVENT 5. DE RL DE CV. CIRCUITO INDUSTRIAL N° 40 MEXICO
ESTADOS
: UNIDOS
FABRICANTE HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgerald Rd DE
AMERICA
. ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA USA 30004 UN['J'?S
AMERICA
ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC $405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 UNieos
AMERICA
Ave, Norugga Edificio D-1B Fraccionamiento Rubio TUUANA,
FABRICANTE 1 .
AVENT S.DERL DECV. Baja California MEXICO 22116 MEXICO
ESTADOS
FABRICANTE AVENT INC 6220 Memorial place, .Suit 100, Tucsan AZB5756, Estados UNIDOS
Unidos de América DE
AMERICA
IMPORTADOR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 91 coLoMBial| DC. || BoGOTA
ESTADOS
TITULAR REGISTRO SANITARIO HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgarald R LRIDOS
AMERICA
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Replblica de Colambia
Ministerlo de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018006340 DE 18 de Fabrero de 2018
Por la cual se de un Reglatro Sanitarlo
El Diragtor Técnico de Disposifivos Médicos y Otras Tecnologlas def [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas INVIMA, an a} de las ta Legales conferidas en el Decseto 2078 de 2012, Decreto Reglamenlaris 4725
da 20086, y ley 1437 de 2011, Decroto 582 do 2017,

ANTECEDENTES

Gue medlante escrile nimero 2017109615 radicade el (20372017, la Doctora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa HALYARD HEALTH, INC., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el
producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS / TUBOS PARA ALIMENTACION ENTERAL en Ia
modalidad da IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auta No. 2017015308 del 26 de Diclembre de 2017, se Informa 2l Interesado que una vez revisado &l expediente
¥ para centinuar con el irdmite soficitade debe cumplir con el sigulente requerimienta:

1. Allagar Indicacionss de uso qua coincidan con lo registrade en el fermulario de solicilud, tada vez que lo aportado
e lfa descripsidn del productc comesponda & Jas indicacionas de uso de cada referencia y no concuerda con lo
gnolado en el formulario.

2. Allegar Certificadp do vents libro y/o Daclaracidn do Conformidad emitida por el fabricante donde sparexca el

bra principal y ef bre genddco del producto de tal forma que concuerde cen el ragistrado en el formulario de

licitud de Reg Sanitario Nueve, toda vez que en eslos documenios solo aparece registrado el rombre
comercinl, mds Ao el nambre genédrico def producto,

3. Allsgar sticker del importadar que conlenga el nombra dsf producto (principa! y genérico), toda vez que este sofo
inciuye e! nombre principal. Lo antarfor en cumplimiento con el Adicule 54 dol Dacrele 4725 de 2005."

Que mediante escrito No. 20181022240 del 07 de Febrero de 2018, la Doclora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa HALYARD HEALTH, ING., allega respuesia al requerimiento Na.
2017015308 del 28 do Didembre da 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

CQue: el inleresada allsga la respectiva documentacién fécnicodegal, pare Beceder @ ko Seliclado come respuesta &l
requenmiento No. 2017015308 del 28 de Diciembre da 2017, siendo salisfaclordo, para el primer punto por cuanto sllega carta
emitida por el fabricante en donda allega INDICACIONES ¥ USQS del producto que cancuerda con lo reglstrado en el
formulario de salicitud, asl misme, se da eumplide el punto 2 ded auto loda vez, que aporta formulario de solicitud corregldo en el
item de nombra genérico del producto en donde esta concuarda eon el nombra comerclal y como respuesta al punto 3 zllega
nuevamente sticker del preducto aportado inlcialmente, qus incliye el nombre definitiva del producto.

Que ante esls Instituto se ha solicitado la e ién da un Registro Sanitario con base en la documentacisn allegada, previo
estudio técnico y legal de la Direccidn da Dispositivos Médicos y otras Tecncloglas del INVIMA, da acuerdo a lo establecido en
los Decretos 4725 de 2005 y 582 de 2017, se 2milid conceplo favorable para la sutorizacidn de este Registro Sanitaria.

En ¢onsecugncla este Insfitulo

RESUELVE
ARTICULQ PRIMERO,-  Conceder REGISTRO SANITARIO por el térmira de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESQRIOS
MARCA: HALYARD®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0017507
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HALYARD HEALTH, INC. con domicllio gn ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): AVENT S. DE R.L. DE C.V. tan domicTio en MEXICO; HALYARD HEALTH, ING. con
domiclio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con damicllio en BOGOTA - D,C,
ACONDICIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con domiciio en BOGOTA - D.C.
TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: iy
COMPOSICION: BALON DE LA SONDA, VALVULA IMPRESA, VALVULA DE RETENCION DEL BALON,

SECUR-LOK MOLDEADO, SONDA G MOLDEADA, SONDA BILUMEN IMPRESA -
SILICONA; PASADOR DE NUCLEQ PLASTICO - POLIETER IMICA; ADAPTADOR
UNIERSAL, MANGUITO DARCON FELT - POLYESTER; ENSAMBLE DE MANGUITO
DE BUCLE DE ALAMBRE - ALAMBRE RECUBIERTO CON POLIURETANO; TAPAS
LUER-LOK* PARA YEYUNOSTOMIA MIC* , ADAPTADOR DE PUERTO DE
ALIMENTACION PARA YEYUNOSTOMIAZ LUER HEMBRA MIC#, LUER LOCK MACHO -
POLICARBONATO; SISTEMA DE DILATACION DE ACCESO ENTERAL, 16 FR -
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Repiblica de Colombla
Miniaterio de Salud y Proteccldn Soclal
Instituto Naclenal de Vigilancia de Medicamentos y Almentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febroto de 2018
Por [a cual ae conceds un Registro Sanitarlo
El Director Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnofogias dal Institulo Naclons! de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en elarcicio da las facultades Legalas conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
te 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

POLIETILENO DE ALTA DE DENSIDAD (HODFE); SONDA DE EXTENSION MIC* CON
CONECTORES DE BOLO Y ESCALONADO EN LOS EXTREMOS OPUESTOS -
CLORURO DE POLIVINILO (PVC), PCLIPROPILENG, Y ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENQ (ABS); SUTURA - SERA.

Uses: NUTRICIOM PARA PACIENTES QUE NECESITAN UN SOPORTE ENTERAL O
N HIDRATACION SECUNDARIA A LARGO PLAZO.
ViDA UTIL: 2ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: KE#:AQUE INDIVIDUAL Y EN KITS

PRODUCTOS ASEGURADOS EN BANDEJA DE PLASTICO, SELLADA CON UNA TAPA
TYVEK®,

SONDAS DE NUTRICION POR GASTROSTOMIA MIC-KEY® DE BAJQ PERFIL

LOS SIGUIENTES SON LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PROCDUCTO
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA MIC-KEY®

SET DE EXTENSION SECUR-LOK®

SET DE EXTENSION PARA BOLO

JERINGA LUER SLIP (6 ML)

JERINGA CON PUNTA DE TIPO CATETER (35 ML)

GASAS

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®

LOS ARTICULOS INCLUICOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMELE DE LA SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®

ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK® CON ENSAMBLE DE SET DE
EXTENSION UNIVERSAL

JERINGA LUER SLIP (5 ML)

JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)

CANULA

ENSAMELE DE LA SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC-KEY® DE
BAJO PERFIL (COLOCACION EHDOSCOP]CNRADIOLOGICA)

L0S ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALMENTACION TRANSGASTRICA-YETUNAL MIC-KEY®
DE BAJO PERFIL

ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK®

SET DE EXTENSION PARA BOLO

JERINGA LUER SLIP (6 ML)

JERINGA CON PUNTA GE CATETER (35 ML)

CANULA (14GA)

GASA

PRODUCTOS PARA YEYUNOSTOMIA

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN LA SONDA DE ALIMENTACION POR
YEYUNOSTOMIA (0301-14) SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA PARA YEYUNOSTOMIA

LUER HEMERA CON PUAS, ESTILO ROSCACO

TAPA DEL LUER HEMBRA

EXTRODUCTOR

PANO PARA ESTERILIZACION

SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC ® [COLOCACION
ENDOSCOPICAIRADIOLOGICA)

LOS ARTICULOS [INCLUIDOS EN CADA PRODUGCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC @

ALAMBRE GUIA, CON ARO

SUTURA DE SEDA
KITS INTRODUCTORES: LOS KITS CONSTAN DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES Y
ACCESORIOS
Compaonante
Gastropexia
Cilatador eon tunda retractil
Jeringa
4. Hemostato
3. ula Introductora
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Repiblica da Colombla
Ministerlo de Satud y Protecelin So¢ial
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamenlos y Alimentos — [INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Porla cual se conceds un Registro SanHario
El Director Téonico de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia dz Medicamentos y
Almentos INVIMA, an ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 da 2012, Decreto Reglamentarla 4725
da 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

6, Catéter de bil d:
Escalpalo
Alambre gula
3. Dispositivo de medicidn dal estoma

T FUSH PARA GEP MIC®

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE PARA GEP SOBRE ALAMBRE REM
MED] CLAMP, PEQUENA

JERINGA LUER LOCK, 12 CC

INTRODUCTCR, 18GA X 2 7/8"

LUER MACHO COM LENGDETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 22G X 1 %"
AGUJA,25G X 1°

LAZO PARA GEP

ESCALPELQ, #11

ENSAMBLE DE ADAPTADOR DE BOLO
SECUR-LOK

ALAMBRE GUIA, 038 X 260 CM

PARO FENESTRADA, 18 X 26°

GASA FENESTRADA, 4" X 4"

PARO DE GASA FENESTRADO, 2" X 2°
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

KITS PULL PARA GEP MICD [0640)

LOS ARTICULOS INCLUIDODS EN CADA PRODUCTO SON;
ENSAMBLE PARA GEP PULL REM

MEDI CLAMP, PEQUERA,

JERINGA LUER LOCK, 12 CC

AGUJA PARA FILTRO ROMA INTRODUCTORA
LUER MACHO CON LENGOETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 22G X 1 %"
AGUWA, 25G X 1"

LAZO PARA GEP

ESCALPELQ, #11

ENSAMBLE DE ADAPTADCR DE BOLO
SECUR-LOK

PARO FENESTRADO, 18 X 26°

PARO DE GASA FENESTRADO, 2" X 2°
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

ALAMBRE DE POSICIONAMIENTO, EMPACADO.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIOQ AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Kits Introductores
8B431 Kl Introducter para Sonda de Alimentacin por
Gastrostomla, Dilatador de 18 Fr
05432 Kit Introductor para Sonda de Alimentacitn por
Gastrostomla, Dilatader de 20 Fr
98433 K2t Infroductor para Sonda de Alimentaclén por
Gastrostomia, Dilatador da 22 Fr
98434 IGt Introductor para Sonda do Alimentacién por
Gastrostomla, Dilalador de 24 Fr
98437 Kit Introductor para Sonda de Alimantacién YeyunatiGastrica-Yeyunal, Dilatador de 20
Fr
98438 K&t Introductor para Sonda de Almentaclén Yeyunal/Gastrica-Yeyunal, Dilatador de 22
Fr
Slatema do Dllatacksn de Acceso Enteral
98702 Sistema de Difataclén de Acceso Enteral - 16 Fr
98703 Sistema de Dilatacién de Acceso Enteral = 18 Fr
88704 Sisiema da Dilatacién de Acceso Enteral = 20 Fr
98705 Slstema de Dilatacién de Acceso Enteral - 22 Fr
Disposittvos Dara Nutrlcién Entaral y Accesorios
0120-12-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfi,

12Fr0.8¢cm
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Repiiblica de Colombla
Ministerlo da Salud y Proteceién Saclal
Instituto Nadenal de Vigilancia de Medicamenias y Alimentos — [INVIMA

RESOLUCION Mo. 2018006348 DE 16 da Febroro do 2018
Por la cual se concode un Reglstro Sanitarlo
El Ditecter Técnlco de Dispositvos Médicos y Ctras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigilancia de Medi tos y
Allmentos INVIMA, en efercicio da las facullades Lega!es conferidas en el Decrelo 2678 da 2012, ‘Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Dacreto 582 de 2017.

0123-1 2-1.0 MIC-KEY™* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfl,
12Fr{1.0cm

0120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a, Bajo Pesfl,
12Fi.2em

0120-12'1.5 MIC-KEY* Sonda para Nufricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
12F/1.5cm

0120-12-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostamia, Bajo Perfl, 12
Frft.7cm

0120—12 2 0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrastom(a, Bajo Perfil,
12Fnf2

0120—12 2 3 MIC-KEY*® Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,
12Fr2.3cm

0120-12-2.5 MIC-KEY"* Sonda para Nutricién Enteral por Gaslrostomia, Bajo Perfil, 12Fr/2 ,
scm

0120—12—2 7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral par Gastroslomia, Bajo Perfl,
12Fnf2
0120-12-3 0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Entetal por Gastrostomfa, Bajo Parfl,
12FR
0120-12-3 5 MIC-KEY™ Sonda para Nutriclén Enteral por Gestrostomta, Bajo
Perfil.12Fr/3.5cm
0120-12 4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perdll,
12Fri4.0cm
0120-14-0 .8 MIC-KEY* Sonda para Nuticion Entera) por Gastostomia, Bajo
Perfil.14Fr/0.8cm
0120-14-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil.14Fr/1.0cm
0120-14-1,2 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enleral por Gastrostom/ia, Bajo Perfl,
14Frf.2cm
0120-14-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutsitién Enteral por Gastrostamia, Bajo
Parfil.t4Fr/1.5cm

A 0120-14-1.7 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gastrostomia. Bajo
Perfil. 14Fr/1,7cm
0120-14:2.0 MIC-KEY* Sonda paca Nufricidn Entera) por Gastrostomla, Bajo Perfil,
14Frf2,0em
0120-14-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil, 14Fi2 .

3cm
0120-14-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclen Enteral por Gastiostemia, Bajo Perfil,

14Fr/2.5cm
0120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Mutiicién Enteral por Gastrosternfa, Bajo Perfil,
14Fr2.7em
0120-14-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricin Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfi),
14Frid.0cm
(H20-14-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastruslomra Bzjo Perfil,
14Frf3.5cm
0120-14-4,0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostom!a, Bsjo Perfil,
14Fr/4.0cm

* 0120-14-4,5 MIC-KEY* Songa para Nulricién Enteraf por Gastrestomta, Bajo Perfl,
14FH4.5¢em
0120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14F1/5.0cm
0120-16-0.8 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
16Fr0.Bcm
0420-16-1.0 MIG-KEY* Sonda para Nutricin Enteral por Gastrosiemla, Baje Perfil,
16Ff1.0em
0120-18-1.2 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil,
16F1.2cm
0120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bejo Perfil,
16Fr/1.5cm
0120-15-1,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Pefil,
18Frf.Tem
0120-16-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastroslomia, Bajo Perfd,
1EF2.0cm
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Repiblica de Colombia
Ministorio do Safud y Protecclén Soclal
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGON No, 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Por [a cual 86 conceda un Ragiatro Sanitario
El Direclor Técnico de Dnspnsmvos Médicos v Otras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamanios y
Afmentos INVIMA, en e} da las f; les Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrote Reglamentario 4725
de 2005, y lay 1437 de 2011, Decroto 582 de 2017.

0120-16-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfd,
16F2,3cm

0120-16-2 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastroslomia, Bajo Perfil,
16F1/2.5¢m

0120-16-2.7 MIC-KEY" Scnda para Nutricién Enleral por Gastroslomia. Bajo Perfil,
16Fri2.7em

D120~16-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,
16F3.0cm

0120-18-3,5 MIG-KEY* Sanda para Nutricitn Enteral por Gastrostom(a. Bajo Perfi,
16¥rf3.5cn O

0120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil, 16Fw/4 .
Ocm

0120-16-4.5 MIC-XEY* Sonda para Nutricién Enleral par Gastrestomla, Bajo
Perfl.16Fr/4.5cm
0120-16-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nulrickén Enteral por Gastrostemla, Bajo Perfil,

16F1/5.0em
0120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gasirosioml(a, Bajo
Pesfil.18Fr/0.8cm

. 0120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Entere! por Gast nfa, Bajo

Perfil.18Fr/1.0cm

0120-18-1.2 MIC-KEY" Sonda para Nulricién Enteral per Gastrosiomia, Baje

Perfil.18Fr/1.2cm

0120-18-1.5 MIC-KEY" Sonda para Nutricldn Entersl por Gaslrosiomia, Bajo

Perfil, 18FrH.5cm

0120-18-1,7 MIC-KEY* Sonda para Nutrcién Enteral per Gastrostomia, Bajo

Perfil.18Fc/1.7cm

0120-18-2.0 MIC-KEY* Senda para Nutrician Enteral por Castrostemia. Bajo Perfl

18F2.0cm

0120-15-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastostomia. Bajo

Perfil 18Fr/2.3cm

0120-18-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutrickén Enferal por Gastrosiemla, Bajo

Perfl. 18Fr/2.5¢m

0120-18-2.7 MIC-KEY* Sanda para Nutsicién Enteral por Gastroslomia, Bajo

Perfil.18F1/2.7cm

0120-18-3 .0 MIC-KEY* Sonda para Nulicidn Enietal por Gastrastamta. Bajo Perfl,

18Fr3.0em

0128-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

18Frfd.5cm

0120-184.0 MIC-KEY* Sonda para Nubricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Pexfl,

18Fi4.0cm

0128-18-4,5 MIC-KEY™* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom'a, Bajo

Perfil. 18Fr/4.5cm,

0120-18-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo

Perfil.18Fr5.0cm

0120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Entaral por Gastrostomia. Bajo

Perfil 20Fr/0.8cm

0120-20-1 .0 MIC-KEY* Sonda para Nuiricldn Enteral por Gastrostomla, Eajo

Perfil.20Fr/1.0em

0120-20 -1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestiomla, Bajo

Perfi.20Fri1.2cm

0120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomfa, Bajo

Perfil.20Fr/{.5cm

0120-20-1.7 MIC-KEY* Senda para Nutricion Enteral par Gastrastam!a, Bajo

Perfil.20Fr/.7Tcm

31020-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl, 20Ft/
0em

0120-20-2 .3 MIC-KTY* Sonda para Nulrlcldn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfii, 20F/

2.3cm
01208-20-2,5 MIC-KEY™ Sonda para Nulreldn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl, 20Fr
125

Scm
0120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfl,
20Frf2,7cm
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Republlca do Colembia
Ministerio de Salud y Pratacclén Soclal
Ins$tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 d¢ Febroro do 2018
. Por [a cual ae concade un Registro Sanltarlo
B} Director Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituio Naciona) de Viglancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio da 1as facultades Legales conferidas en el Decreln 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y lay 1437 do 2011, Decreto 582 de 2017,

0120-20-3 .0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostormnia, Bajo Perfil, 20F/3 .

2[1! EOﬂ-;g—J 5 MIC-KEY* Sonda para Nulrlelén Enteral por Gastrostamla, Baje Parfll,
Sem

0120-20-4.0 MIC-KEY* Senda para Nutricidn Entera! por Gastrestomla, Bajo Perfil,

20Frf4.0cm

0120-20-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gasirestomia, Bajo Perfil,

20Fr/4,5¢cm

0120-20-5.0 MIC-KEY" Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostamia, Bajo Parfil,

20Fri5.0cm

0120-24-1 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomia. Bajo

Perfil24Fr/1.5cm

0120-24-1.7 MIC-KEY™* Sonda pzsa Nutricidn Enteral per Gastrostamia. Bajo Perfl,

24FtN1.Tem

0120-24-2.0 MIC-KEY* Senda para Nutricion Enteral por Gasirostomia, Bajo Perfll,

24Ff2.0cm

0120-24-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,

24F1f2.3em

0120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24Fif2.5cm

0120-24-2.1 MIC-KEY* Sonda pesa Nutricitn Enleral per Gastrostomia, Bajo Perfll,

24FH2.7em

0120-24-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,

24Fif3.0cm

0120-24-3,5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enferal por Gastrostomla, Bajoe Perfil,

24Frf.5cm

0120-24-4.0 MIC-KEY* Sonda para Mulricidn Enferal per Gastrostemia, Bajo Perfl,

24Fi/4.0cm

0120-24-4,5 MIC-KEY* Sonda para Nubricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

24Fy/4.5cm

0120-24-5.0 MIC-KEY"® Sanda para Nutricién Entaral por Gastrosternia. Bajo Perfil,

24Fr5.0cm

0301-14 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Yeyunostomla, 14Fr

0301-20 MIC* Kit de ReparaciSn da Sonda para Yeyunostomla

0301-50 MIC* Kit da Reparacién da Yeyunastomla

0301-55 MIC* Tapas de Cenaclor Roscadas para Yeyunosiomia

0301-60 MIC* Adaptador de Puerta para Alimentacidn por Yayunostomfa

010018 MIC* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomila. 18Ft / 7-1Cm|

0400-20 MIC* Sonda para Nu'ricldn Enteral por Gastrostom'a, 20Fr 7 T-10m|

0100-22 MIC* Sonda para Nutricidn Enleral por Gastrestomia. 22Fr F 7-10m!

D10D-24 MIC* Sonda para Nutricion Enteral por Gastiostomia. 24Fr £ 7-10ml

0100-28 MIC* Sonda para Nuticidn Enteral por Gastrostomia, 26Fr f 7-10ml

0100-28 MIC* Scnda para Nutricidn Entesel por Gastrostomia. 28Fr 7 7-10ml

6100-30 MIC* Scnda para Nutricidn Enterml por Gastrestomia, 30Fr / 7-10ml

0100-12LV MIC* Sonda para Nutricién Entersl por Gastrostornla, 12Fr / 2-3m!

0100-14LV MIC* Sonda para Nutricidn Entaral por Gastrastomnla, 14Fr / 3-5ml

0100-16LV MIC Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, 16Fr / 3-5ml

0110-18 MIC* Sonda para Nutricién Enteral en Bolos por Gastrostomia. 18Fr 77-10ml

0110-20 MIC" Sonda para Nutricién Enteral en Bolos por Gasirostomia, 20Fr 7 7-10ml

0110-22 MIC* Sonda para Nutricién Enteral en Bolos por Gastrostomia, 22Fr / 7-10ml

0110-24 MIC* Sonda para Nutricisn Enteral en Boles por Gastrostomia, 24Frf  7-19mi

0110-12LV MIC* Sonda para Nutricion Enteral en Bolos por Gastrostomla. 12Fr/ 2-3md

0110-$4LV MIC* Sonda para Mutricién Enteral en Bolos por Gastrostornla, 14Fr # 3-5m

0110-16LV MIC* Sonda para Nutricion Enlteral en Baolos por Gastrostomnla, 16Fr / 3-5mi

0112-14LV Sonda para Nutriclén Enferal por Gastrostomta, 14Fr # 3-5ml

0112-16LV Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, 16Fr £ 3-5mi

0112-18 Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, 18Fr / 7-16m!

0112-20 Sonda para Nutriclén Enteral par Gastrostamla, 20Fr/ 7-18m |

0112-22 Sonda para Nubicidn Enteral por Gastrestomla, 22Fr ¢ 7-10ml

0112-24 Sonda para Nulricién Entera) por Gastroatoma, 24Fr f 7-10m!

0630-14 MIC* Kit para Gastrostomla Endoscdpica Percutdnea (GEP), 14Fr, EMPUJAR

{1830-20 MIC* Kit para Gastrostom/a Endoscopica Percuténea (GEP). 20Fr, EMPUJAR

Pdgina 6 da 14
trestiine Nacionad e Vagilarcia de Mod-camentos y Alesenics - 1ayimd
otd

Preacpat: Cra 10 N &t - 28
Adrunicteativey Tra HINT &6 . 80
(1) 294850
wrornlmima.gow.co

g Tohiet

(ST



1;“
=3

& TODOSPORUN
T @A |rl\ﬁllﬁm NUEVO PAIS
[ 1T ‘QUIDID CAULADION

Repfiilica de Colombla
Ministorio de Salud y Protecclsn Soclal
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenles — INVIMA

RESOLUCION No. 2018005348 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se conceds un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivas Médicos y Otras Tetnokgles del Instituto Neclonal de Vigilancia da Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicla de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y [ey 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

0630-24 MIC* Kil para Gastroslomia Endoscopica Percutdnea (GEP). 24Fr, EMPUJAR

0840-14 MIC* Kit pana Gastrostomia Endossdpica Percutdnea (GEP), 14Fr, HALAR

DG40-20 MIC* Kil para Gastrestomia Endoscédplea Parcutdnea, 20Fr, HALAR

0640-24 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscépica Percuténea {GEF), 24Fr, HALAR

0644-14 MIG* Kit para Gastrostomla Endoscdpica Percutdnea (GEP). 14Fr, HALAR

064420 MIC* Kil para Gastrostomla Endoscdpica Percutdnea (GEP), 20Fr, HALAR
0644-24 MIC* Kit para Gastrostomla Endoscdplea Percutinea (GEP). 24Fr, HALAR

06545-14 MIC* Kit para Gastmstnmln Endnsoéplca Percuténea (GER), 14Fr, HALAR

06545-20 MIC* Kit para G mla End: ) (GEP), 20Fr, HALAR

0845-24 MIC* Kit para Gastroslemla Endasodpir.a Percutanea (GEP), 24Fr HALAR

0200-12LV MIC* Scnda Yeyunal para Nutricién Enteral, 12Fr/ 2-3ml

0200-14 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricién Enleral, 14Fr { 7-1¢mi

0200-16 MiC* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, 16Fr { 7-1¢ml

0200-18 MIC® Sonda Yeyunal para Nutricién Enferal, 18Fr / 7-10ml

0200-20 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enleral, 20F¢ / 7-10m!

0200-22 MIC* Sonda Yeyunal para Nulricidn Enteral, 22Fr £ 7-10mi

0200-24 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, 24Fr 7 7-10m!

0210-16LV MIC* Sonda para Nutricldn Gastroentérica, 16Fr / 3-5mi

0210-181V MIG* Sonda para Mutricion Gastroentérica, 18Fr / 3-5m!

0210-16 MIC* Sonda para Nutrcién Gastroentérica, 168Fr/ 7-10ml

0210-18 MIC* Sonda para Nutricién Gastroentérica, 18Fr / 7-10ml

0210-20 MIC* Sonda para Nutricién Gastroentdrica, 20Fr / 7-10mi

0210-22 MIC* Sonda para Nutricién Gastoentérica, 22Fr f 7-10ml

01210-24 MIC* Sonda para Nulridén Gastroentérica, 24Fr £ 7-10ml

0210-26 MIC* Sonda para Nutreitn Gastroenténica, 26Fr 1 7-10m)

0210-28 MIC* Sonda para Nulricién Gastroeniérica, 28F¢ / 7-10ml

0210-30 MIC* Sonda para Nutricfién Gastroentérica, 30Fr f 7-10m!

0230-14-0.8 MIC-KEY™ Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 10.8cm

0230-14-1.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil, 14Fr /1.0em

0230-14-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfil, 14Fr 11.2cm

0230-14-1.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutdcién Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 11.5cm

0230-14-1.7 MIC-KEY*® Sonca Yeyunal para Nutricidn Enferal, Bajo Perfl, 14Fr 11.7cm

0230-14-2.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcion Enteral. Bajo Perfl, 14Fr 2.0cm

0230-14-2.3 MIC-KEY" Sonda Yeyunal para Nutricién Enferal. Bajo Perfil, 14Fr 12.3cm

0230-14-2.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutiicién Enteral, Bajo Perfll, 14Fr 12.5cm

0230-14-2.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfil. 14Fr 12.Tcm

0230-14-3.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nuldcion Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 13.0em

0230-14-3.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nulricién Enteral. Bajo Perfil. 14Fr 13.5cm

0230-14-4.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfl. 14Fr /4.0cm

0230-14-4.5 MIC-KEY™* Sonda Yeyunal para Nutrlcidn Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 14.5cm

0230-18-0.8 MIC-KEY™: Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfl, 18Fr 16.8cm

0230-18-1.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrickin Enteral, Bajo Parfl, 18Fr/1.0cm

0230-18-1.2 MIC-KEY*" Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfi, 18Fr 11.2cm

0230-18-1.5 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclén Entera), Bajo Perfl, 18Fr 11.5cm

0230-18-1.7 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclén Entera), Bajo Pechil. 18Fr 1.7cm

0230-18-2.0 MIC- KEY™ Sonda Yeyunal para Nulricion Enteral, 8ajo Perfil, 18Fr /2.0cm

0230-18-2.3 MIS-KEY* Sonda Yeyunal para Nutdcién Enteral, Bajo Perfil. 18Fr 12.3cm.

0230-18-2.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcién Entersl, Bajo Perfil. 18Fr 12.5cm

0230-18-2.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Entersl, Baje Perfil, 13Fr 12.7cm

0230-158-3.0 MIC- KEY* Sonda Yeyung! para Nutricldn Enteral, Bajo Perfil, 18Fr #3.0cm

0230-18-3.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutriciin Enteral, Bajo Perdil, 18Fr 13.5cm

0230-18-4.0 MIC-KEY™ Sonda Yeyunal para Rutricion Enteral, Bajo Perfil, 18Fr /4.0cm

0230-18-4.5 MIC- KEY" Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfl, 18Fr 14.5cm

0650-16-15 MIC* Kit de Senda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, (Colocacidn

Endoscépica/Radiolégica) 16Fr # 15cm

DE50-16-22 MIC* Kit da Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. (Colecacidn

Endoscopica/Radiclégica) 16Fr 122em

0650-16-30 MIC* Kit de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, (Colocacidn

Endoscéplca/Radlolbglca) 16Fr / 30cm

0650-16 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. {Colocacion

Endoscpica/Radlokdgica) 16Fr 145cm
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Replibiica da Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA.

RESOLUCION No. 2018005348 DE 18 de Febrero de 2018
Por la cual so concade un Reglstro Sanitarlo -
El Director Técnico de Dispesitivas Médicos y Otras Tecnologlas del Instituta Naclonal da Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ajercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, ¥ loy 1437 de 2011, Decreto 582 do 2017,

0650-18-22 MIC* Kit da Scnda Gaslrica-Yeyunal para Nulriclén Enteral. {Colecacidn

Endoscopka/Radioligica) 18Fr 122em

0850-18-30 MIC* Kit de Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Entsral. (Colocacion

Endascéplca/Radlclégica) 18Fr f 30em

0850-18 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, (Celocackin

Endoscopica/Radlolégica) 18Fr 145cm

0850-22 MIC~ Kit do Sonda Géstrica-Yeyuna! para Nutricidn Enteral, (Colocacién

Endoscépica/Radlclégica) 22Fr f 45em

0135-14 MIC* Adaptador de Nutricién Enteral de Reemplaza para GEP, 14 Fr

0135-20 MIC* Adaptador de Nutriclin Enteral de Reemplaza para GEP, 20 Fr

0135-24 MIC* Adaptador de Nutricidn Enteral de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0136-14 MIC* Adaptador da Nutrickén Enteral de Reemplaze para GEP, 14 Fr

0136-20 MIC* Adaptadar de Nutrickén Enteral de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0138-24 MIC* Adaplador da Nutricién Enteral de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0137-14 MIC* Adaplador de Reamplazo pama GEP, 14 Fr

0137-20 MIC* Adaplador de Reemplazg para GEP, 20 Fr

0137-24 MICG* Adapladar de Reemnplazo para GEP, 24 Fr

00105-08 MIC* Spnta de Extensién con Beolo y Coneetores Escalonadaos en los Extremes
puestos, 8™

0105-12 MIC* Sonda de Extensién can Belo y Conectoras Escalonados en los Extremos

Opuestos, 127

0108-12 MIG" Sonda de Extensiin con Puetto da Nulriclén Roscado y Conector Escalonado

en los Extrernos Opuestos, 127

0205-08 MIC* Sonda de Extensién con Bolo y Coneclores Escatonados en los Extremos

Opueslos. 67

0205-12 MIC" Sonda de Extensién con Belo y Coneclores Escalonades en ks Extremes

Opuestos, 127

0206-12 MIC* Sonda de Extenskin con Puerto de Nutricién Roscado y Conector

Escalonado en los Extremos QOpuestos, 12"

0270-16-1.0-15 MIC-KEY* Kit do Sonda Gastrica-Yeyunal para Nuticisn Enteral, Bajo Perfil

{Colocacidn Endoscdpica f Radigkgica), 16Fr / 15cm - 3-5ml

0270-16-1.0-22 MIC-XEY" Kit de Sanda G4strica-Yeyunal para Nutrekn Enteral, Bajo Perfil

(Colocacidn Endoscdpica { Radioldgica), 16Fr f 22em - 3-5ml

0270-16-1.2-15 MIC-KEY* Kit do Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil

(Colocackin Endoscdpica f Radiolsgica), 16Fr 115¢m - 3-5ml

0270-16-1,2-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil

(Colecackin Endoscéplica £ Radioléglea), 16Frs 22cm - 3-5ml

0270-16-1.2-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutreldn Enteral, Bajo Perfil

[Celocackn Endoscaplca ¢ Radioltgics), 16FT/ 30cm - 3-5ml

0270-15-1.5-15 MIC-KEY* Kit de Senda Géstrica-Yeyunal para Nutrickdn Enteral, Bajo Perfil

(Colocacién Endoscdpica / Radioldgica). 16Fr 115em - 3-5ml

0270-16-1.5-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal pata Nutrickin Enteral, Bafo Pesfil

(Cofocacién Endoscdplca / Radiclogica), 167 f 22¢cm - 3-5ml

(270-16-1,5-30 MIC-KEY* Kit de Sanda Gastrica-Yeyunal para Mutricién Enteral, Bajo Perfll

(Colocacidn Endoscdplca ! Radiolgica), 16Fr f 30cm - 3-5m)

0270-16-1.5-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Entersl, Bajo Perfl

(Colocacion Endoscdpica f Radiotégica), 16Fr / 45cm - 7-10mi

0270-16-1.7-15 MIC-KEY* Kit da Sonda G4strica-Yeyunal para Nutricidn Enleral, Bajo Perfi

{Colocackin Endoscépica / Radloldgica), 16Fr 115cm - 3-5ml

0270-16-1.7-22 MIC-KEY" Kit d2 Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Parfil

{Colocacién Endoscépica f Radiologica). 18Fr f22cm - 3-5ml

0270-16-1,7-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enterzl. Bajo Perfil

{Colocaciéh Endosesplea { Radinlgica). 16FT 7 30em - 3-5ml

0270-16-1,7-45 MIC-KEY™ Kit de Sonda Gastica-Yeyunal para Nutricién Enteral. Bajo Petfil

{Colocacidn Endoscdpica / Radioldgica), 16Fr / 45cm - 7-10ml

0270-16-2,0-22 MIC-XEY* Kit de Scnda Gastiica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil

(Ccfocacldn Endoscdpica / Radiolégica), 16Fr 122cm = 3-5ml

0270-16-2.0-30 MIC-KEY* Kit da Senda Gastica-Yeyunal para Nutricién Enteral. Bajo Perfil

(Cotocacién Endoscdpica / RadiclGgica), 16Fr £ 30em - 3-5ml

0270-16-2.0-45 MIC-KEY* ¥t de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Entera), Bajo Perfil

(Colocacksn Endoscdpica f Radiclégica), 16Fr f 45¢m - 7-10ml

027(-16-2.3-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfll
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Repiblica de Colembia
Minlsterfo de Satud y Proteccién Social
Instituta Nadional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 15 da Fobroro da 2018
Por la cual 90 conceda un Reglstro Sanitario
El Director Téenlen do Dispositives Madicos y Otms Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas an el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

(Colocackén Endoscopica f Radiolégiea), 16Frf 30em - 2-5ml

0270-16-2.3-45 MIC-KEY* Kit de Sanda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Pedfl
{Colocacion Endoscdpica f Radiolégica), 16Fr/ 45cm - 7-10ml

0270-16-2 .5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

{Colocacién Endoscopica / Radioldgica). 167 30cm - 3-5mi

0270-16-2.5-45 MIC-KEY* Kif de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colacacién Endoscopica / Radiolgica), 16Fr f 45¢m - 7-10m)

0270-16-2 .7-30 MIC-KEY™ Kil ¢ Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

(Colocacidn Endoscdpica f Racioldgica), 16Fr/ 30cm - 3-5ml

0270-16-2 ,7-45 MIC-KEY" Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricidn Enteral, Bejo
Perfil

{Colocacién Endoscdpica f Radioldgica), 16Fr 7/ 45cm - 7-10ml

0270-16-3 .0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrician Enteral, Bajo
Peril

(Colocackin Endoscéplca f Radioldgica), 16Fr f 45¢m - 7-10ml

0270-18-3.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyune) para Nublcidn Enteral, Bajo Perfil
{Colocacién Endoscépica f Radioldgica), 18Fr/ 45cm - 7-10m)

0270-18-1.2-22 MIC-KEY" Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal, Bajo Perfil

{Colocackin Endoscépica / Radiolégica). 18Frf 22¢m - 3-Sml

0270-18-1.2-30 MIC-KEY" Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrici§n Enteral, Bajo Perfl
{Colocaclén Endoscépica / Radioldgica). 18Fr/ 30cm - 3-5ml

0270-18-1.5-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Parfil
{Colocaclén Endoscoplca / RadioWpica). 18Fr 122cm - 3-5mi

0270-18-1.5-30 MIC-KEY* Kif de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutsicién Enteral, Bajo Perii
(Colocacitn Endoscapica f Redwoldgica), 18Fr f 30cm - 3-5ml

G270-18-1.5-45 MIC-KEY™ Kit de Sonda G4strica-Yeyuna! para Nutricidn Enteral, Bajo Perfl
{Colocacitn Endoscépica ¢ Radialéglca), 18Fr § 45¢m - 7-10ml

0270-18-1.7-22 MIC-KEY* Ki! de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nubiicién Enteral, Bajo Perfi
{Calocacién Endoscdpica / Radioldglca), 18Fr/ 22cm - 3-5ml

0270-18-1.7-30 MIC-KEY" Kit de Sonda Gdslrica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocackin Endosedpica / RadiclSgica), 18Fr f 30cm - 3-5m!

0270-18-1.7-45 MIC-KEY* Kit de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfi}
(Celocacidn Endoscopica / Radielbgica), 18Fr 145¢m - 7-10ml

0270-18-2.0-22 MIC-XEY™ Kit de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nutricisn Enteral, Bajo Perfil
(Celecacién Endoscdplea / Radickégica), 18Fr 122em - 3-5mi

0270-18-2.0-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nulric¥dn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endoscéplca 7 Radiolégica), 18Fr/30em - 3-Smi

0270-18-2.0-45 MIC-KEY* Kit da Scnda Gdstrica-Yeyunal para Nutricidn Enleral, Bajo Perfil
(Cclocacion Endoscéplea # Radioldgica), 18Fr 145¢m - 7-10m]

0270-18-2.3-30 MIC-KEY"* Kit de Scnda Géstrica-Yeyuna) para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocackin Endoscoplea { Radicléglica), 18Fr / 30em - 3-5ml

0270-18-2,3-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricisn Enteral, Bajo Perfil
(Colocackin Endoscdpica ¢ Radiclégica), 18Fc # 45¢m - 7-16m!

0270-18-2.5-30 MIC-KEY* Kit de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nulricidn Enteral, Bajo Perfil
(Celocackon Endoschpica f Radickdgiea), 18Fr / 30cm - 3-5ml

0270-18-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrita-Yeyunal para Nutricién Entera), Bajo Perfil
(Celocackdn Endoscopica ! Radiclégica), 18F¢ 145¢m - 7-10m!

0270-18-2.7-30 MIC-KEY™ Kit da Scnda Gastriza-Yeyunal para Nulricidn Enleral, Bajo Perfil
(Celocacidn Endoscdplea / Radickégica), 18Fr # 30cm - 3-5rml

0270-18-2.7-45 MIC-KEY* Gt de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endoscdpica / Radiotégica), 18Fr / 45¢m - 7-10m)

0270-18-3.0-45 MIC-KEY* Kit da $cnda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Enleral, Bajo Perfil
(Colocackin Endosesplca f Radioldgica). 18Fr / 45¢cm - 7-10mi

0270~18-3.5-45 MIC-KEY* K01 de Senda Gastrica-Yeyunal para Nuiricion Entera), Bajo Perfil
(Celocacién Endosedpica # Radiclégica). 18Fr 145¢m - 7-10ml

0270-22-1,5-45 MIC-KEY* Kit de Scnda Géstrica-Yeyuna) para Nulrickdn Enterg, Bajo Perdil
(Colocacién Endoscoplea 7 Radioldgica), 22Fr 145cm - 7-10m)

0270-22-1.7-45 MIC-KEY* Kit da Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enleral, Bajo Perfil
(Colocacitn Endoscdpica / Radiokdglca), 22Fr / 45¢cm - 7-10ml

0270-22-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Senda Géstrica-Yeyunal para Nutrcian Enteral, Bajo Perfil
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Repiiblica do Colombla
Minlstorio da Salud y Protocelén Soclal
Institute Nacional de Vigilancla de Medl ¥ All g — NVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Fehrero do 2018
Por la cual 86 concede un Reglstro Sanftario
Ef Director Téenlco da Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas def Institule Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimantos INVIMA, en ejercicio da las fi Legales confaridas en el Decreto 2078 d2 2012, Decreto Reglamentaric 4725
de 2005, y ley 1427 de 2011, Decreto 582 de 2017,

(CoYcacién Endoscoplica / Radickegica), 22Fr 145cn - 7-10ml

gz:g-zz-z.us MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral. Bajo
erfl

{Colocacién Endoscépica / Radiclaglca). 22Fr f 45¢cm - 7-10ml

g270—22—2.5—45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutrick5n Enteral, Bajo
erfll

(Colocacidn Endoscépica / Radioldgica). 22Fr 145¢m - 7-10ml

0270-22-2.7-45 MIC-KEY"* Kil da Sonda Géstrica-Yayunal para Nutricidn Enferal, Bajo

Perl

{Coocaclén Endoscépica f Radioldgica). 22Fr f 45¢cm - 7-10ml

227"1_01-22-3.045 MIC-KEY™ Kit do Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutsicidn Enleral, Bajo
‘erfi

{Colocacldn Endoscdpica f Radioldgica), 22Fr / 45¢m - 7-10ml

022—22—3.5—45 MIG-KEY* Kit de Sonda Géstica-Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo

Perfi

(Calocacidn Endoscdpica f Radiokgica). 22Fr £ 45cm - 7-10m! .

0121-12 MIC-KEY* Set da Extensién de Nutricién Enteral Continua con Conector da

Angula Derecho

Secur-Lok* y 2 Puettos en Fonma de “Y™ y Abrazadera, 12"

0121-24 MIC.KEY* Set de Extension de Nutricidn Enteral Continua con Conector de

Angulo Derecho

SecurLok™ y 2 Puertos en Forma de Y™ y Abrazadera. 24°

0122-02 MIC-KEY* Set de Extensitn para con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok™ y 2 Puertos en Forma de "Y™, 2"

0123-12 MIC-KEY* Set de Extensién para Nutriclén Entaral por Balo can Cenector

Retto

Secur-Lok* y Abrazadem, 12"

0123-24MIC-KEY* Set de Extensifn para Nutticién Enteral por Balo con Punta de

Catéter, Conecler Recto

SecurLok* y Abrazadera, 247

0124-12 MIC-KEY" Set de Extensitn con Punta de Catéter, Conector de Anguk

Derecho

Sacur-Lok* y Abrazadera, 12°

0124-24 MIC-KEY* Set de Extensidn con Punta de Catéter, Conector de Angulo

Derecho

Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

98460 MIC-KEY* Dispositiva da Medicién ded Estoma scbre el Alambre

0126-12 MIC-KEY* Set de Extensién Roscado con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok”® y Abrazadera 12°

0128-24 MIC-XEY* Set de Extensitn Roscado con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok® y Abrazadera 24°

0222-02 MIC-KEY* Set de Extensidn para Medicacidn ¢con Conactor de Angulo
Detechd Secur-Lok™ ¥ 2 Puertos en Forma de ™™, 27

0223-12 MIC-KEY" Selde Extensin ¢e Nutricidn Enteral por Bolo con Punta da
Catéter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadera 12"

0223-24 MIC-KEY™ Set de Extensién de Nuliiclén Enteral por Bolo con Punta de
Catéler, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadera 24°

0224-12 MIC-XEY* Sel de Extens!dn da Nutriclon Enteral Continua con Punla de
Catéter, Conector de Angulo Derecho Secur-Lok* y Abrazadera, 12°

0224-24 MIC-KEY* Set da Extension de Nutricién Enteral Continua con Punta de
Cateter, Conector de Angulo Derecho SecuriLok® y Abrazadera, 24°

0226-12 MIC-KEY* Set de E: in Roscada con Conector de Angule Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 127

0228-24 MIC-KEY” Set de Extensién Roscada cen Coneetor de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 24°

0321-12 MIC-KEY* Set de Extensién Continua con Conector de Angula Derecho
Secur-Lok® y Puerto pama Medicatidn Luer Macho, 127
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Repiblica do Colomhla
Ministerlo de Salud y Proteceldn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Fabrere de 2018
Pot la cual ae concede un Registro Sanitarlo
El Director Técnico de Dispesitives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
do 2005, y ley 1437 de 2011, Decrete 582 de 2017,

0321-24 MIG-KEY" Set de Extension Continua con Conacler da Angulo Derecha

Secur-Lok* y Puerto para Medicadén Luer Macho, 24"

2120-12-0,8 MJC-KEY* Sonda para Nutricién Entaral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

12F1/0.8cm

2120-12-1.0 MIC-KEY™* Scnda para Nutricién Enferal por Gastrostomia, Bajo Perfil.

12Fri1.0cm

2120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil.

12Fdt.2cm

2120-12-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricldn Enteral por Gastrostoméa, Bajo Perfl.

12FrH1.5em

2120-12-1.7 MIC-KEY™ Sonda para Nutricion Enteral por Gastrestomia, Bajo Perdfil,

12Fri. Tem )

2120-12-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil.

12Fi/2 0sm

2120-12-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutncion Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil.

12Frf2.3cm

2120-12-2.5 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enteral por G fa, Bajo Perfil,

12Fif2.5cm

2120-12-2.7 MIC-KEY* Scnda para Nutriclon Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,

12Fri2,7cm

2120-12-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfi,

12Fri3.0cm

2120-12-3 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutrizidn Enteral por Gastrosiomfa. Bajo Perfl,

12Fra.5cm

2120-12-4.0 MIC-KEY™" Sonda para Nulricitn Enteral por Gastrostomn(a, Bajo Perfil,

12Fr/4.0cm

2120-14 -0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrestomia, Bajo Pardil,

14FiM).8cm

2120-14-1.0 MIC-KEY" Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Peril.

14Fri1.0cm

ﬂ'z:wg-mz MIC-KEY™ Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,
H1.2em

21;[‘.;-14-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

14F . Tem

2120-14-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

14Frf2.0cm

2120-14-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Baje Perfil,

14Frf2.3em

2120-14-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfd,

14Frf2.5cm

2120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,

14Frf2.7cm

2120-14-3.0 MIC-KEY" Sonda para Nutricidn Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

14Fp/3.0cm

%1'2:0’-31;-35 MIC-KEY" Sonda para Nutriclén Enieral por Gastrosiomla, Bajp Perfil,
3.5cm

2120-14-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

14F1/d.0cm

2120-14-4.5 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomia, Bajo Perfil,

14Frf4.5cm

2120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

14Fr/5.0cm

ﬂ%ﬂ;{: g—O.B MIC-KEY* Sonda para Nutriclon Enteral per Gastrostom(a, Bajo Perfil,
1/0.8em

2120-16-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral per Gastrostomia, Bajo Peril,

16Fr/1.0cm

2120-16-1.2 MIC-KEY" Sonda para Nulricidn Entera? por Gastrostomla, Bajo Perfil,

16Fr/i.2cm

2120-16-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom!a, Bajo Perfil,

16Ff1.5cm

2120-16-1.7 MICKEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

1B8Fr1.7em
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Repihlica da Colombla
Minlsterlo de Satud y Prateccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi tos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo. 2018006348 DE 165 do Fabrero do 2018
. Por la cual se concede un Reglstro Sanltario
El Director Técnicp de Dispositivos Midicos y Otras Teeneleplas del Institute Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentes INVIMA, en ejercicla da las facuilades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrsto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrato 582 da 2017.

21?:0-1&2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrkcién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
1BFi2.0cm

2120-16-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfl,
16Fr2.3cm

2120-16-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutiiclén Enteral por Gasfrostomia, Bajo Perdil,
16Frf2.5cm

2120-16-2.7 MIC-KEY* Sanda para Nutsicién Enteral por Gastrestomla, Bajo Perfll
16Frf2.Tem

2120-16-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutsicién Entesal por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16F13.0cm

2120-16-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfd,
16Fra.85cm

2120-16-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfil,
16F/4.0cm

2120-16-4,5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,
16Fr/4.5cm

2120-18-5.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricldn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
16Fr5.0em

2120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,
1BFrf0.8cm

2120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,
18Frf1.0cm

2120-18-1.2 MIC-KEY" Sonda para Nutrglon Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfd,
18Frf.2ecm

2120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nulictén Enteral por Gastrostamla, Bajo Parfil,
18Fr1.5cm

2120-18-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil, 18Fi/1.
icm

2120-18-2.0 MIC-KEY" Sanda para Nutricitn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
13Fr/2.0cm

2120-18-2,3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomn(a, Bajo Perfil,
18Fr2.3em

2120-18-2.5 MIC-KEY" Sonda para Nulricitn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,
18Frf2.5cm

2120-18-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostomsa, Bajo PerSl,
18Fi2.7em

2120-18-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perdl,
18Fr3.0cm

2120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
18F1B3.5cm

2120-18-4.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfi,
18F/4.0cm

2420-18-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricldn Enteral por Gastroslomia, Bajo Perfil.
18Fr4.5cm

2120—18-5 0 MIC-KEY™* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrastomia. Bajo Perfll,
18F1/S,

2120—20-0 8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil,
20Fr0.8cm

2120-20-1,0 MIC-KEY* Sonda para Nulrickén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
20Fr1.0cm

2120.20-1.2 MIC-KEY* Sanda para Nutriclén Enteral per Gastrostomla, Bajo Perfil,
20Ftf1.2em

2120-20-1.5 MIC-KEY" Sanda para Nutricidn Enleral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,

20FM.5cm
2120-20-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Entetal por Gastrostomla. Bajo Perfil,
20FrM.7cm
2120-20-2.0 MIC-KEY* Sorxa para Nutricldn Enteral per Gastrostomla, Bajo Perfl,
20Fr2. 0an
2120-20-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
20F/2.3cm
2120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nulrician Enteral por Gaslrostomnia. Bajo Perfll,
20Frf2.5cm
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Repdblica de Colombla
Ministerlo de Salud ¥y Proteccldn Soclal
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018005348 DE 16 de Febrero da 2018
Parla cual ap conceds un Registro Sanitarie
El Director Técnico de Disposiivos Médicos y Olras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigilanda de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2605, y ey 1437 de 2011, Decrelo 562 de 2017.

2120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.

20F2,7em

2120-20-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil.

20Frf3.0cm

2120-20-3.5 MIC-KEY* Stnda para Nutricidn Entaral por Gastrostomia, Bajo Perfl,

24Fi/3.5cm

2120-20-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastroslomla, Bajo Pedil,

20Fr/4.0cm

212:::20 -4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil.

20Ftf4.5cm

2120-20-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostom(a. Bajo PesfT,

20Fr/5.0cm

21:0;—24-1 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,

24F1,5cm

2120-24-1.7 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfd,

24Fi".Tom

2120-24-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomia, Bajo Perfil.

24F172.0cm

2120-24-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24F1f2.3cm

2120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfi,

24F2.5cm

21;0-24-2.7 MIC-KEY"* Sanda para Nutricidn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,

24Fr2.7cm

2120-24-3.0 MIC-KEY* Sonda para Mutricién Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24Fr13.0cm

2120-24-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,

24F1/3.5¢m

2120-24-4.0 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enterel por Gastrostomia, Bajo Perfi,

24F1/4.0em

2120-24-4.5 MIC-KEY™ Sonda para Nutsizidn Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24Fr/d.5cm

2120-24-5.0 MIC-KEY™ Sonda para Nutticion Enteral por Gastrostamla, Bajo Perfil,

24Fi/5.0cm

z:"‘;-liz MIC-KEY* SF Set de Extensitin de Nutricldn Enteral Continuta con Conectar de
ulo

Derecho ¥ 2 Puertos en Forma de "Y™ y Abrazadera; 12°

;L‘.: -|24 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutriclén Enteral Continua con Conector de
ulo

Derechoy 2 Puertos en Forma de Y™ y Abrzadera; 24°

7121;02 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricln Enteral Continua con Conettar de
ulo

Darecho y 2 Puertos en Forma de ™™ y Abrazadera, 2°

1122-1(1’ 2 MIC-KEY* 5F Set da Extension de Nutricldn Enteral Continua con Conettor de

ngu

Darecho y Abrazadera, 127

?122-|24 MIC-KEY* SF Sel da Extensitin de Nutricidn Enferal Continua eon Conactor de
ulo

Derecho y Abrazadera, 24"

7123-24 MIC-KEY* SF Sat de Extensian de Nutrician Enteral por BOLO con Cenector Recto

de Punta da Catéter y Abrazadera, 24"

7123-12 MIC-KEY* SF Set de Extensidn de Nutriclon Enteral por BOLO con Conector Recto

de Punta de Catéter y Abrazadera, 12"

7123-02 MIC-KEY™ SF Set da Extensian de Nutriclén Enteral por BOLO con Conector Recto

de Punta de Catéter y Abrazadera, 2°

712500 Dispositivo de mediclén del estoma sobre alambre gufa

7128-00 MIC-KEY* SF Kil Inlciader dsl Paclente

7127-00 MICKEY* SF Kit Iniclador del Paclente

EXPEDIENTE No.: 20131384
RADIGACION No.: 2017109615

ARTICULQ SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas adjuntas al radicado Mo, 2017108615 del 02 de Agosto da 2017,
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Repihilca da Colambla
Minlaterio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Nacional da Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
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RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 da Febrero do 2018
Por la cual 8a concads un Reglatro Sanitatlo
El Director Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacipnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confaridas en el Decroto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
da 2005, v ley 1437 de 2011, Decrsto 532 de 2017,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presenta resoluclén procede dnicamente el  Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante ta Direcclén da Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del INVIMA, dentro de Tos DIEZ (10) dias siguientes
& 54 notificacion, &n los términos sefialades en el Codigo da Precedimianto Administrativo y da ko Contencloso Administrativo.

ARTICULQ CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de a fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 18 d2 Febrero de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Lagal: dog, Técnlco: asalgadoa Revisd: cordina_varics

Firma valida

Locacitn: GOTA D.C.,
Calornbla
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SONDA DE BAJO PERFIL
PARA NUTRICION ENTERAL
POR GASTROSTOMIA

MIC - KEY®

l

CARACTERISTICAS: BENEFICIOS:

. i
Siticona 100% grado médico. | Blocompatible; atoxico y no carcinogénico. .

; Puerto contapd para nutritién ymedicacidnicon valvula:ant] reflujg, ton Previene.|a s53/lda del contenido gastrico y disminuye el riesgo de contami-
* .indicador del. calibre, altura del estorha y posicion de conexidn de las: ? nacién. Facilita la identificacion del calibre del dispositivo, altura de!
| extensiones. - i estomaeindica la.conexidn correcta de las.exténsiones,

' : . ( Permite el llenado del baldn. La valvula evita su vaclamiento.

Puerto senallzado con vélvula umd:reccmnal para llenado del ba!ﬁn f Pe‘rmlte ubservar ei estada del lume_n Permilte visualizar y mantener la
Sonda transparente y con linea radiopaca. : posician de! dispositivo porvia radiolégica:. .
1
Ay

Baltn de retencuﬁn interna en silicona (3 capas), simétsicoy transparente Mayor duracidn. Evita la migracion del dispositivo:

Extensién con ‘mecanisme conector de’ éngulo recto SECUR- LOK° p:eza | Permite la administracién de nutricion continua por homba-de/Infusién y
‘en "Y™"de 2-puertos yclamp. la-administracién'de medicacion sin necesidad de suspender ia infusién.

J
!
i

Extension para bolos con mecanismo conectar recto SECUR-LOK® :punta ' Permite la.administracién de alimentacion en bolos, '
de catéter y clamp; i

e e o L o T W e e Wy et T i+ e mmermn = e ¢ s nrn o

PRECAUCION: EL BALON DEBE LLIENARSE CON AGUA ESTERIL-O DESTILADA. NO USE AIRE.
NO EXEDA UNVOLUMEN TOTAL DE 7 CCDENTRO DE LOS BALONES. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN EL BALON

|
r
r
“ \
‘.
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CONTENIDO

SONDA DE BAJO PERFIL
PARA NUTRICION ENTERAL
POR GASTROSTOMIA

MIC - KEY®

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN DE LLENADO DEL BALON ALTURA DEL ESTOMA

012014 14 Fr. Scc 0.8 hasta4.5cm
0120-16 16 Fr. 5cc 1.0 hasta 4.0 cm
0120-18 18 Fr. 7cc 1.0 hasta4.5cm
0120-20 20 Fr. 7ce 1.0 hasta4.5cm
0120-24 24 Fr. 7cc 1.7 hasta4.5cm
0120-12 12 Fr. Scc 0.8 hasta4.0cm
ACCESORIOS:

0 DO:
REEMPLAZO: EXTENSION EN “Y” PARA NUTRICION Y CONTENI

MEDICAMENTO CON 2 PUERTOS CON CLAMP 1 Sonda para alimentacidn enteral de bajo perfil,

REFERENCIA LONGITUD 1 Extensidn con pieza en "Y* con 2 puertos con clamp (0121-12).
1 Extensién para alimentacian por bolos con clamp (0123-12).

012112 30cm 4 Casas 4x4”.

0121-24 60 cm

1]Jerina con punta tipo catéter de 35 cc.
1 Jeringa Luer Slip™ de & cc.

REEMPLAZO: EXTENS{ON PARA NUTRICIGN POR Instrucciones de uso.

BOLOS CON CLAMP

REFERENCIA LONGITUD REGISTRO INVIMA: 20180M-0017597,
0123-12 30 em NIVEL DE RIESGO: llb.
ENVASE: Estuche.

0123-24 B0 em EMPAQUE: Caja por estuche.
ESTADO: Estéril. Oxido de Etileno.
MEDIDOR PE ESTOMA ROTULADOQ: De ley.
DESECHQ: Incinerar después de utilizar, NO ESTERILIZAR.
REFERENCIA ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar limpio y fresco,
89846017
w Carrera 72 No. 127C-91
\ —~ Bogots, D.C.- Colombia
,LL 3 T
Aprobo: = Q o= Phx (+571) 226 8111
Directar Técnico Fax (+571) 643 4141

E-mail info@minervamedical.com.co
pDo-GT-01Vv2 Website minervamedical.com.co



ACCESORIOS
DISPOSITIV0S
LINEAMIC ®

ADAPTADOR
PARA SONDA
MIC® PEG

EXTENSIONES
PARA
BOTONES MIC-
KEY®

MEDIDOR DE
LONGITUD DE
ESTOMA

AGGESORIOS
DISPOSITIVOS LINEA |
MIC® minerya

mediceal

FICHA TECNICA

www.minervamedical.com.co

Facebook.com/minervamedicalco




ACCESORIOS DISPOSITIVOS LINEA MIC®

Contar con accesorios de reemplazo de los dispositivos para nutricién enteral de la linea MIC* es un
beneficio tanto para facilitar la labor del clinico, como resolverle al paciente la necesidad de cambio
de conectores y accesorios para [a administracién de nutricién y medicamentos que van sufriendo
deterioro por el uso continuo.

Minerva Medical les ofrece estos accesorios de manera individual, disponibilidad inmediata y acorde
a la necesidad de cada paciente, segin el dispositivo que tenga instaurado. Dentro de nuestro
portafolio contamos con:

Puerto adaptador en “Y” universal exclusivo para la sonda MIC* PEG, en calibre 14, 20y 24 Fr.

Extensiones para sonda de bajo perfil o botdn para gastrostomia MIC-KEY, con sistema patentado
SECUR-LOK* que evita desconexiones accidentales, disponibles con conector universal y el nuevo
conector ENFit®.

El medidor de longitud de estoma es un dispositivo indispensable para que ej clinico determine la
altura de estoma en cada paciente y seleccione adecuadamente la medida de sonda de gastrostomia
de bajo perfil MIC-KEY® para lograr perfecta adaptacion y confort.

En este momento, los conectores de los sistemas de alimentacion enteral estan cambiando a un
sistema Gnico llamado ENFit™, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80369 para
conectores de didmetro pequefio, comenzando con alimentacion enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erréneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, férmula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
précticas clinicas tanto nivel institucional como de! cuidado en casa.

nag' z




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

SONDA MIC* PEG

1. Adaptador en silicona con dos
puertos para nutricién y
alimentacion.

EXTENSIONES PARA BOTON MIC-
KEY®

1. Extensidén con mecanismo
conector de dngulo recto SECUR-
LOK® pieza en "Y" de dos puertos
y clamp.

2, Extensidn con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® punta catéter y clamp.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. En silicona grado médico.

2. Puerto para llenado del balén con
valvula unidireccional y puerto con
tapa para el acceso gastrico.

3. Cuerpo marcadode 1 a 5cm;
linea que equivale a 0.25 cm y forma
de diamante que representa 0.5 cm.
Aro gufa para definir la medida a
nivel de piel.

4. Bal6n en silicona, transparente.

ADAPTADOR REEMPLAZO

| ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC* PEG

1. Permite adaptar
simultdneamente la nutricién
enteral y administrar
medicamentos. Compatible con
equipos de alimentacion universal y
jeringa tipo punta catéter.
Adaptador de reemplazo disponible
individual para cada calibre de
sonda.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. Permite administrar la nutricién
por la via central y los
medicamentos por la via lateral de
didmetro mas pequerio. Indicada
también para realizar
decompresion gastrica.

2. Permite la administracién de
alimentacion en bolos.

El mecanismo conector de las
extensiones SECUR-LOK® elimina
el riesgo de deconexién accidental.

Disponibles en dos longitudes, 30 y
60 cm.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. Suave, flexible para la
manipulacion y confartable para el
paciente. Facilita al clinico medir
con exactitud la longitud correcta
de la altura de estomna.

ADAPTADOR

REEMPLAZOSONDA MIC* PEG

1. La silicona es
BIOCOMPATIBLE, atéxicay no
carcinogénica.

Proporciona una conexién
SEGURA.

FAVORECE la administracién -
simultanea de alimentaciony
medicacion.

La tapa en cada puetto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

EVITA cambiar todo el dispositivo
en caso de deterioro.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. FACILITA la administracion

1 simultdnea de alimentaciony

medicacion. La tapa en cada
puerto DISMINUYE el riesgo de- .
contaminacién.

18. ASEGURA la correcta seleccion
1del tipo de extension, segdn la
1 necesidad del usuario.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. Permite 1a seleccién de la

il longitud correcta de la sonda de

bajo perfil MIC-KEY® , esencial
para la SEGURIDAD y CONFORT

il del paciente.

y jeringa tipo punta catéter.

¢ Cada extensién cuenta con marquilla negra indeleble indicando 1a correcta conexién a la sonda de bajo
perfil MIC-KEY®. Ambas extensiones de conector universal, las hace compatibles a equipos de alimentacién

e Para la administracion de alimentos y medicamentos a través de la sonda de bajo perfil MIC-KEY® es
MANDATORIO utilizar las extensiones, para preservar la integridad de la valvula anti reflujo.




ADAPTADOR DE

REEMPLAZO MIC® PEG
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REEMPLAZOQ ADAPTADOR EN “Y” PARA SONDA MIC® PEG

REFERENCIA  CALIBRE DESCRIPCION
8135-14 14 Fr Adaptador en "Y” con dos
8135-20 20 Fr puertos para nutricion y
8135-24 24 Fr medicamentos

REEMPLAZO EXTENSIONES PARA BOTON MIC-KEY® SECUR-LOK®

REFERENCIA LONGITUD DESCRIPCION
0141-12 30cm | Extensién en “Y” para
nutricién y medicamentos
con clamp
0141-24 60 cm Extension en “Y" para
nutricién y medicamentos
] con clamp
i 014312 30cm | Extensién para nutricién por
% 1 bolos con clamp _
i 0143-24 : 60 cm Extension para nutricion por
! bolos con clamp
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REFERENCIA _ CALIBRE DESCRIPCION
98460 [ 12Fr | Medidordeestoma _  __
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Datos Generales del Producto

Expadiente Nombre
Sanitario 20142454 producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL ¥ ACCESORIOS ENFIT
Estado
g:gl';t:lz INVIMA 20180M-0018503 |[Vencimlento|2028/08/23Modalidad||  IMPORTARY VENDER |po i || Vigente
Observaciones!] VIDA UTIL REFERENCIAS GASTROSTOMIA: 3 ANIOS. REFERENCIAS YEYUNAL: 2 ANDS, REFERENCIAS FAMILIA DE LA

REFERENCIA CODIGO O MODELO DESCRIPCION MIC™ GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS
8100-12LV MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 12FR/2-3ML 8100-14LV MIC*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 14FR/3-5ML N.A, 8100-161V MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 16FR/3-5ML NA. 8100-18 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUYBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 18FR/7-10ML. N.A. 8100-20 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
20FR/7-10ML N.A. 8100-22 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 22FR/7-10ML N.A, 8100~
24 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 24FR/7-10ML N.A. 8100-26 MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 26FR/7-10ML NA. 8100-23 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 28FR/7-10ML N.A. 8100-30 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
30FR/7-10ML N.A. MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTCRS 8200-12LV MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENFIT* CONNECTOR, 12FR/2-3ML N.A, 8200-14 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR,
14FR/7-10ML NA, 8200-16 MIC* JEFUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 16FR/7-10MLN.A. N.A, 8200-18
MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 18FR/7-10ML N.A. 8200-20 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENFIT* CONNECTCR, 20FR/7-10ML N.A. 8200-22 MIC* JESUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR,
22FR/7-TOML N.A. B200-24 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 24FR/7-10ML NA. MIC-KEY*
EXTENSION SET WITH ENFIT* CONNECTORS 0142-02 MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION SET WITH ENFIT™
CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PCRT “Y™ ENFIT™ CONNECTORS, 5 CM, 2° N.A. 0141-12
MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR,
2 PORT "Y" ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP, 30 CM, 12° NA. 0141-24 MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION
SET WITH ENAIT™ CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT =Y™ ENFIT™ CONNECTORS AND
CLAMP, 60 CM, 247 N.A. 0143-12 MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTOR, SECUR-LOK*
STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENAT™ CONNECTOR AND CLAME, 30 €M, 127 NA, ¢143-24 MIC-KEY* BOLUS FEED
EXTENSIQN SET WITH ENFIT™ CONNECTOR, SECUR-LOK* STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENFIT™ CONNECTOR AND
CLAMP, 60 CM, 24" N.A. MIC-KEY* GASTROSTOMY LOW PROFILE FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8140-12-
0.8 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-12-1.0 MIC-KEY*|
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* COMMECTORS N.A. 8140-12-12 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA 8140-12-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS, NLA. 8140-12-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTORS N.A, B140-12-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICON SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA_ 8140-12-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-12-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-12-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. §140-14-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS NA 8140-14-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-14-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. B140-14-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N_A. 8140-14-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS MA. 8140-14-4.5 MIC-XEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-14-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-1,0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-16-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS M.A. 8140-16-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-16-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS NA. 8140-16-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTORS N_A. 8140-16-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTGRS NA. §140-16-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS MA. 8140-16-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-16-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-16-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS MA. 8140-18-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-18-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-18-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-18-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA 8140-18-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N_A. 8140-18-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N_A. 8140-18-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-20-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT® CONNECTORS N.A. 8140-20-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDCING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-1.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-20-1.7 MIC-KEY*

https:ffconsuitaregistre.invima.gov.co/Consuitas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-20-2.0 MIC-KEY*
GASTRQSTOMY FEEDING TUBE EXTENSIGN SETS WITH ENFIT* CCNNECTCRS NA. 8140-20-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-20-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WAITH ENFIT* CONMNECTORS N.A. 8140-20-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-20-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-20-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUSE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONMNECTORS WN.A, 8140-24-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-24-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-24-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-4.0 MIC-KEV*
GASTROSTOMY FEECING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. B140-24-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONMECTORS IVA. "MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL LOW-
PROFILE FEEDING TUBE KIT WITH EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS, ENDOSCOPIC/RADIOLOGIC
PLACEMENT" 8270-16-1.0-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEERING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1.2-15 MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEECING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1.2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS 8270-16-1.5-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS £270-16-1,7-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1,7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WIiTH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONMNECTORS 8270-16-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 8270-16-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS 8270-16-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TLBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSIOM SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS §270-18-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMECTORS 8270-18-1.2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-18-1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1,7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 8270-18-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SET5 WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMNECTORS 8270-18-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-18-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFLT*
CONMNECTORS 8270-18-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTQRS 8270-22-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JE/UNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT®
CONNECTORS 8270-22-2.3-45 MIC-KEY" GASTRIC-JEMUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSIOM SETS WITH ENFIT*
COMMNECTORS 8270-22-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.7-45 MIC-KEY" GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE #IT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS MIC-KEY* JEIUNAL LOW PROFILE FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-0.8 MIC-KEY*
JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.0 MIC-XEY* JEIUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.2 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.5 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-1,7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-2.0 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.3 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-3.0 MIC-XEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-3,5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-4.0 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-4.5 MIC-KEY*
JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-0.8 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-1.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENEIT* CONNECTORS 8230-18-1.2 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-18-1.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
18-1.7 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSIQON SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.3 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION

hitps:#consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WATH ENFIT*
CONNECTORS 8230-18-3.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
18-3.5 MIC-KEY® JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUSE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.5 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS
-
Marces MIC, MIC-KEY, ENFIT, AVANOS ®
Datos de Interes
Miembros
Vida Util 3-2 ANOS Gompromatides GASTRICO
LOS SISTEMAS PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESOIOS ENFIT ESTAN DESTINAOAS A
PROPORCIONAR NUTRICION Y/O MEDICACION A
PACIENTES QUE REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL Y/0
MEDICACIGN A LARGO PLAZO PERO QUE NO PUEDEN
TOLERAR LA ADMINISTRACION CRAL DE NINGUNO DE
ELLOS, PACIENTES QUE TIENEN BAJO RIESGO DE
ASPIRACION, REQUIEREN DESCOMPRESION GASTRICA
Usos ¥/O MEDICACION DIRECTAMENTE EN EL ESTOMAGO; Rissgo lib
TAMBIEN SON USADOS PARA PACIENTES QUE NO
PUEDEN ABSORBER UNA NUTRICION ADECUADA A
TRAVES DEL ESTOMAGO, QUE TIENEN PROBLEMAS DE
MOTILIDAD INTESTINAL, OBSTRUCCION DE LA SALIDA
GASTRICA, REFLUJO GASTROESOFAGICO GRAVE, RIESGO
DE ASPIRACION O PARA AQUELLOS GUE SE HAN
SOMETIDO PREVIAMENTE A UNA ESQFAGECTOMIA O
GASTRECTOMIA
Prosontaciones Comerclales
Prasentaclon Comerclal P
1 bolsa que contiene 1 sistema para alimentacidn enteral y accesorios ENFIT.
Roles por Preducto
Rol Nombre / Razon Soclal Direcclon | Pals epte]| Cludad Emall
ACONDICIGNADCR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 93 coleMBlall p.C i BOGOTA
FABRICANTE - AVENT S. DE RL DE CV. CIRCUITO INDUSTRIAL N* 4D MEXICO
. ESTADOS
FABRICANTE HALYARD HEALTH, INC 389 Ciyde Fitzgerald Rd unmos
AMERICA
. ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC $405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA USA 30004 ”N[')‘:OS
AMERICA
ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 uninos
AMERICA
Ave, Neruega Edificio D-1B Fraccionamiento Rubio TUUANA,
FABRICANTE AVENT S, DE R .
S DERLDECV. Baja Califernia MEXICO 22116 MEXICG
ESTADOS
FABRICANTE AVENT INC 6220 Memorial place, :SuI\ 100, Tuc?an A285756, Estados UNIDOS
Unidos de América DE
AMERICA
IMPORTADOR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127 - 91 COLOMBIA|[| O.C. | BOGOTA
ESTADOS
TITULAR REGISTRO SANITARIO HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fizgerald Rd UNéf;OS
| AMERICA
Imprimir << Atrag .
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Repoblica de Calomhbla
Ministerio de Salud y Protecclon Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentas y Alimenios — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 18 do Fabrerp de 2018
Por Ia cual se concade un Registro Sanltarlo
El Direclor Técnico de Dispositvoa Médicos y Olras Tecnologlas del Inslituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales confanidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentaro 4725
da 2005, y lay 1437 da 2011, Decrelo 582 da 2017,

ANTECEDENTES

Que medianle escrito nimers 2017109615 radicado ef 02/082017, la Doctora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en calidad de Apoderada de la empsesa HALYARD HEALTH, INC., salicita al INVIMA, Reg'stro Sanitario por el
producto SISTEMA, PARA ALIMENTACION ENTERAL ¥ ACCESORIOS 7 TUBQS PARA ALIMENTACION ENTERAL en la
modzlidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2017015308 del 26 de Diciembre de 2017, se [nfarma al Interesado que una vez revisado el expediente
¥ para continuar con el trdmila solicitado debe cumplir con e siguienta requerimiento:

"1. Allegar indicaciones de uso que coincidan con lo regisirado en el formulario do selicitud, toda vez que ko sportado
61 {a descnipcidn de! producto corresponde a las indicaciones de uso de cada referencla y no concuerda con lo
anotado en el formulario.

2. Aliagar Certificado de venta libre y/o Declaracidn de Conformidad emilide por el fabricante donde aparezca el
nombre principal y ef nombre gendrico de! produtto do tal forrma Que concurerda con el registrado en el farmulario de
soficitud do Reglstro Sanilanic Nuevo, foda vez que en estos documentos solo aparece registrado ef nombre
comergial, mds no ef nombre genérico del producto,

3. Alfagar sticker del impartadar que confenga el nombra del producto {principal y gendrico), toda vez que este solo
incluye ol hombre principal, Lo antenor en cumplimiente con ef Arfeule 84 dof Dacrota 4725 de 2605.7

Que medianle escrito No. 20181022240 del 07 ds Febrero de 2018, la Doclora BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
gctuando en calidad de Apoderada de la empresa HALYARD HEALTH, ING.. sllega respuasla al requedmienio No.
2017015308 del 26 de Diclembre da 2017,

CONSIDERACIQNES DEL DESPACHOD

Que el interesado allega la respectiva documeniacién tdcnicoflegal, para acceder a lo solicitade como respuesta al
requerimiento No. 2017015308 del 24 de Diclembre de 2017, slendo satisfactario, para el primer punto por cuanto allega carta
emitida por e fabricante en donds allega INCICACIONES Y USOS del producte que concuerda con Jo registrado en ef
formularia da salicitud, asl mismo, sa da cumplido el punto 2 del auto toda vez, que aporta formulario de solicitud comegido en el
ftem da nombre gendrico del producto en donde este cencuerda con el nombre comercial y como respuesta al punto 3 allega
nuevamente sticker del producto apertado Inicialmente, que inclirye el nombre definitivo del produtto.

Qus ante ests Insfituto e ha solicitado la Conces’én da un Registro Saniario con base en la documentacién allegada, pravio
estudio téonlco y legal de la Direction de Disposliivos Médicas y otras Tecnologlas del INVIMA, de acuerdo a kb establesido en
los Decretos 4725 de 2005 y 562 de 2017, se emitlé concepto favorable Ppara ka autorizacién de este Registro Sanitaria.

En consecuencla este Institulo

RESUELVE
ARTICULC PRIMEROC.-  Concedar REGISTRO SANITARIO par el témmino de INEZ (10) afios a
PRODUETO: SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS
MARCA: HALYARD®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 20180M-0017597
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR{ES): HALYARD HEALTH, INC. con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): AVENT S, DE R.L. DE G.V, con domicilio en MEXICO; HALYARD HEALTH, INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTALOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.5. con domicllio sn BOGOTA - D.C.
TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION: BALON DE LA SONDA, VALVULA IMPRESA, VALVULA DE RETENCION DEL BALON,

SECUR-LOK MOLDEADQ, SONDA G MOLDEADA, SONDA BILUMEN IMPRESA -

SILICONA; PASADOR DE NUCLEOQ PLASTICO - POLIETER IMIDA; ADAPTADOR

UNIVERSAL, MANGUITO DARCON FELT - POLYESTER; ENSAMBLE DE MANGUITO

DE BUCLE DE ALAMBRE - ALAMBRE RECUBIERTO CON POLIURETAND; TAPAS

LUER-LOK* PARA YEYUNOSTOMIA MIC* , ADAPTADOR DE PUERTO DE

ALIMENTACION PARA YEYUNOSTOMIAY LUER HEMBRA MIC®, LUER LOCK MACHO -

POLICARBONATD;  SISTEMA DE DILATACION DE ACCESO ENTERAL, 16 FR -
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccldn Soclal

Insttulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 18 de Febrero de 2018

Porta cual se coneade un Registro Sanltarjo

€] Director Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigilanda de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as facultades Legalas conferidas en et Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

USCs:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
GOMERCIALES:

frsttuio Nacional dr Vigilangia di Mad-comentes y Alenenids - rima

Hegotd

Princpak Cra 10 N7 &5 - 28
Adminitativie Cra 10N 84 . &)
(W ZMEH9

wwrwinvima. gov.en

POLIETILENO DE ALTA DE DENSIDAD (HDPE); SONDA DE EXTENSION MIC* CON
CONECTORES DE BOLO Y ESCALONADO EN LOS EXTREMOS OPUESTOS -
CLORURO DE POLMINILO (PVC), POLIPROPILEND, Y ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIREND (ABS); SUTURA - SEDA,
NUTRICION PARA PACIENTES QUE NECESITAN UN SOPORTE ENTERAL O
SIRNBSTACION SECUNDARIA A LARGO PLAZO,

S

EMPAQUE INDIVIDUAL Y EN KITS

KITS

mgCTOS ASEGURADOS EN BANDEJA DE PLASTICO, SELLADA CON UNA TAPA
@,

SONDAS DE NUTRICION POR GASTROSTOMIA MIC-KEY® DE BAJO PERFIL
LOS SIGUIENTES SON LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA MIC-KEY®
SET DE EXTENSION SECUR-LOK®

SET DE EXTENSION PARA BOLO

JERINGA LUER SLIP (8 ML)

JERINGA CON PUNTA DE TIPO CATETER (35 ML)

SAS
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®
LOS ARTICULDS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE DE LA SGNDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®
ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK® CON ENSAMBLE DE SET DE
EXTENS!ION UNIVERSAL
JERINGA LUER SLIP (5 ML)
JiR[NGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)
CANULA
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC-KEY® DE
BAJO PERFIL (COLOCACION ENDOSCOPICAIRADIOLOGICA)
LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTAGION TRANSGASTRICAYEYUNAL MIG-KEY®
DE BAJO PERFIL
ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK®
SET DE EXTENSION PARA BOLO
SUTURA
JERINGA LUER SLIP (8 ML)
JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)
CANULA {14GA}
GASA

PRODUCTOS PARA YEYUNOSTOMIA

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN LA SONDA DE ALIMENTACION POR
YEYUNOSTOMIA (0301-14) SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA PARA YEYUNOSTOMIA

LUER HEMBRA COMN PUAS, ESTILO ROSCADOD

TAPA DEL LUER HEMBRA

EXTRODUCTOR

PAND PARA ESTERILIZACION

SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC & (COLOCACION
ENDOSCOPICA/RADIOLOGICA)

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC &
ALAMBRE GUIA, CON ARD

SUTURA DE SEDA
KITS INTRODUCTORES: LOS KITS CONSTAN DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES Y
ACCESORIOS
Companents
- Gastiopexa
Ditatador ¢con funda relréc!\l
Jeringa
4. Hemoslalo
5. Aguja fntroductora
Pégina 2 da 14
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Republica de Colombla
Ministerlo de Salud y Protecclén Soclal

Institute Madonal da Vigilancla de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 16 do Felrero de 2018

Por la cual se concede un Reglstro Sanltarlo

El Direclor Técnico de Dispositivos Madisos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilantia de Medicamentos y
Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
da 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

OBSERVACIONES:

Prcpat Q1810 M 44 - 20
Admirtrativs, Cra HIN? 84 . 4D
(] X520
warwimima.gov.eo

Catéter ds busqueda

B.
7. Escalpelo

8. Alambre guia

msutult Nacions! de Vigitancia do Medicamentos y Aleneios - bnvima ﬁza.
Gogots &\‘\
. - Ll
T6a

9. Dispositivo da medicién del estoma

KIT PUSH PARA GEP MIC®

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE PARA GEP SOBRE ALAMBRE REM
MED] CLAMP, PEQUERA

JERINGA LUER LOCK, 12 CC

INTRODUCTOR, $8GA X 2 7/8°

LUER MACHO CON LENGOETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 22G X 1 %°
AGUJA, 25G X 1"

LAZO PARA GEP

ESCALPELO, #11

ENSAMBLE OE ADAPTADQR DE BOLO
SECUR-LOK

ALAMBRE GUIa, 038 X 260 CM

PANO FENESTRADA, 18" X 26"

GASA FENESTRADA, 4" X 4

PARO DE GASA FENESTRADO, 2 X 2°
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

KITS PULL PARA GEP MIC® (05490)

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE PARA GEP PULL REM

MEDI CLAMP, PEQUERA

JERINGA LUER LOCK, 12 CC

AGUJA PARA FILTRO ROMA INTRODUCTORA
LUER MACHO CON LENGUETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 226G X 1 4°
AGUJA, 25G X 1"

LAZO PARA GEP

ESCALPELQ, #11

ENSAMELE DE ADAPTADOR DE BOLO
SECUR-LOK

PANO FENESTRADO, 18" X 26"

PANO DE GASA FENESTRADO, 2* X 2"
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

ALAMBRE DE POSICIONAMIENTO, EMPACADO,

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Kits Introductores

68431 Kit Introducior para Sonda de Alimentacitn por

Gastrostamia, Dilatador da 18 Fr

88432 Kit Introductor para Sonda de Alimentacién por

Gastrostomia, Diflatador de 20 Fr

83433 Kit Introductor para Sonda de Alimentaclén por

Gastrostomla, Dilatador de 22 Fr

98434 Kit Intreducior para Sonda de Alimentaclén por

Gastrostornia, Dilatader de 24 Fr

28437 Kit Inlmdumnr para Sonda de Alimentacién Yeyuna¥Gastrica-Yeyunal, Dilatador de 20
T

19__3-!3&1 Kit Introductor para Senda de Alimenlacidn YeyunaliGastrica-Yeyunal, Dilatador de 22
U

Slatema de Dilatacidn de Acceso Enteral

98702 Slstema de Dilatacién de Acceso Entaral — 16 Fr

98703 Sislema de Dilatacién de Acceso Enteral - 18 Fr

98704 Sistema de DRatacién de Acceso Enteral - 20 Fr

88705 Slstema da Diatacifin de Acceso Enteral - 22 Fr

Dlsposfifvos para Nutriglén Enteral y Accesorios

0120-12-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Eajo Perfi,

12F170.8cm
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Replblica da Colombila
Ministerfo de Salud y Proteceldn Seclal
Instltuto Naclenat de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA
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RESOLUCIGON Mo, 2042005348 DE 18 de Febrero do 2018
Por la cual 8¢ conceds un Reglstro Sanllalln
E) Director Téchilco de Dispositivos Médicos y Otras Tecnaloglag del Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en elercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 Decreto Reglamentasio 4725
de 2005, y ley 1437 da 2011, Decreto 562 do 2017,

0120-12-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemla, Bajo Perfil,
12Ft/{.0cm
0120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

12Fi1.2em

0120-121.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclan Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil,

D30 1247 MIC-KEY* Sanda para Nutrckén Enteral por Gastrosiona, Bajo Fert, 12
E:QDTZHZ 0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfll,
3;0,-212 2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Eateral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
l!.iz‘;;giggnﬁ MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil, 12Fr/2 .

5cin

0120-12-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastroslomia, Baje Perfd,

12Fri2.7cm

?;gnd-;z-a.o MICG-KEY* Sonda para Nulricién Enleral por Gastrostomnia, Bajo Parfi,
.Ocm

0120-12-3.5 MIC-KEY* Sonda pata Nutricidn Enteral por Gastrostomia. Bajo

Perfil. 12Fr/3.5em

0120-12 -4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Pexfil,

12Frid 0cm

0120-14-0 .8 MIC-KEY* Sonda para Nuiriclén Enteral por Gastrostamla, Bajo

Perll.14Fr/0.Bcm

0120-14-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Enteral por Gastrostomia, Bejo

Perfl.14Fr1.0cm

0120-14-1.2 MIC-KEY* Scnda para Nutriidn Entera) por Gastrostomia, Bajo Perfl,

14Fi1.2cm

0120-14-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla, Bajo

Perfil.14Fr/1.5cm

D120-14-1.7 MIC-KEY* Sanda para Kulricién Enteral por Gastrostomla. Bejo

Perfil. 14Frf1.7cm

0120-14-2.0 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Pexfil,

14Frf2.0cm

0120-14-2.3 MIC-KEY* Sanda para Nutriién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl, 14Fr2 .

3am
0120-14-2,5 MIC-KEY* Scnda para Nutriclén Enteral por Gastrosiomla, Bajo Perfil,

14Frf2, 5em
0120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
14F2.7cm
0120-14-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Peril,
A4F3.02m
0120+14:3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral par GaﬁtmstomTa Bajo Perfil,
14Fef.5em
0120-14-3.0 MIC-KEY* Sorda par Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Eajs Perfl,
14Fr/4.0cm

* 0120-14-4.5 MIG-KEY" Scnda para Nulricidn Enteral por Gasirostomia, Bajo Perfi,
14Ftf4.5em
0120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostomila, Bajo Perfil,
14F/5.0em
0120-16-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
16F/0.8cm
0120-16-1.0 MIC-KEY* Sonda para | i6n Enteral por Gastrostomla, Bajo Pecfil,
16Fr1.0cm
120-16-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostoméa, Bajo Perfll,
16Fvit.2cm
0120-16-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomila, Bajo Parfi,
18Frf1.5cm
0120-16-1.7 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Entera) por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16FrH.7em
0120-18-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclin Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfll,
16F/2.0em
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0120-16-2.3 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Entaral par Gastrostomia, Bajo Perdl,
16FrR2.3cm

0120-16-2 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Entera) por Gastrostomla. Bajo Perfil,
16Fri2.5cm

0120-16-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral par Gastrostomia. Bajo Perfl,
16F.Tem

0120-16-3.0 MIC-KEY* Sanda para Nutricidn Entersl por Gastrostomla. Bajo Perfil,
16Fd3.0cm

0120-18-3.5 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a. Bajo Perfil,
16Fi3.5en 0

0120-16-4.0 MIC-KEY* Scnda para Nutrigidn Enteral por G tomia, Bajo Perfil, 16Fr/4 .

em

0120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Entaral por Gastrostor(a, Bajo
Perfl.16Fr/4.5cm

0120-16-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16Fr/5.0cm.

0120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo
Porfil. 18Fr/0.8cm

0120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Enteral par Gostrostomia, Bajo
Peril.18Fi/1.0cm

0120-18-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfl. 18Fr/{.2cm

0120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfil. 18Fr/1.5cm

0120-18-1.7 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomla. Bajo
Perfl.18Fr{1.7cm

0120-18-2,0 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Entecal por Gastrostomla. Bajo Perfl
18Frf2.0cm

0120-18-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Entera! por Gastrostomla. Bajoe
Perfil. 18Frf2.3em

0120-18-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil.18Fri2.5cm

0120-18-2.7 MIC-KEY™ Sonda para Nulriclon Enteral por Gastvrostomia, Bajo
Perfil.18Fr/f2.7cm

0120-18-3 .0 MIC-KEY™ Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrastomla. Bajo Perfil,
18Fr3.0cm

0120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastroslomia, Bajo Perfll,
18FrR.5cm

0120-18-4,0 MIC-KEY* Sonda para Nulrizion Enteral par Gastroslamia. Bajo Parfll,
18Fi4.0cm

0120-18-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enlera) por Gastrosiomla, Bajo
PerfiL18Fr/4.5cm

0120-18-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil.18Fr/5.0cm

0120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomla. Baje
Pesfil20Fr/0.8cm

0120-20-1 .0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Entsrel por Gastroslomla, Bajo

Perfil 20Fr{1.0cm

0120-20 -1.2 MIC-KEY™ Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil.20Fr/1.2cm

0120-20-1.5 MIC-XEY* Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrostomifa, Bajo
Perfil.20Fri1.5cm

0120-20-1.7 MIC-KEY"* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil. 20Fr/1.7em

0120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil, 20Fr!

2.0cm
0120-20-2 .3 MIC-KEY* Sanda para Nutrdeion Enteral por G nia, Bajo Perfil, 20Fr/

23cm

0120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral per Gastroslomla, Bajo Petfil, 20Fr
12.5em

0120-20-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrastomla, Bajo Perfil,
20F1R2.7em

Pdgina 5 de 14

anreay CTiE] [T



1T O [Rr 1-Fol W ARSI
[T ) oOvEreZ (L)
Raled Pt f i OF - 79 N 01 W53 LOAERs Py
pltd \&.\ ‘:/ B2 1PN DL 91D 2eciing
“ ?: ‘\ a g A v
L Tiai 0] - BN {7 & SORBUTPA O O pE, 2 [SUbIIEN OIrLIsy
71 ap g eulfipg

YN 1402 {d39) eavzinad exdposopug Ejweisonse eled Iy, DI 02-0C50
HeTredwa Jdvs '(d30) Beumnued endeosopu] BjWCisantag eied I O ri-GEs0
JWoL-Z § 14%Z ‘WS SeD) Jod JRiEug uginN esed EPUOS $Z-2L10

woL-2 {1422 "eju0isaisegy sod Jerxus ugioinnN esed epuog ZZ-2440

1 urDy-£ 14402 "ejweisousesy Jod e3elu3 ugrunN esed epucs 0Z-ZLL0

[QL=£ {1481 ‘Bjuolsanses Jod |iaju3 ugiouin eied epuos 832110

[WS-E 73301 "Bjwoisanses 1od |2i5,u3 ugpmny eied Bpuos AT94-Z510

IUG-g £ 24p| ‘Bjwojsouses Jod [essjug ugpuny eied BpuoS ArL-ZHi0

|wg-¢ {149t ‘Ejusoisonses 10d SC|0g L RIsjul LORIINN E1ed EPUCS L[N ATSL-0LL0
|ws-§ ¢ 3dv} "Blwoisonses jod Boj0g ud (BRI UGMNNY Bied BPUCS JOIW ATrL-0BL0
g-g /1421 “Bwojsolises 10d S0j0g ua Jeralul uppn eled BpUoS «DIN ATZL-04L0
gL-2 f14bZ ‘E|uoiseses) Jod SOl0R La (RIS UPRINN Bed BLUOS LOIN ¥Z-01L0
Q-2 1422 "epuoisagses Jod so{og va [eiaju3 uppinnN esed epuas ,OIN ZZ-0kLO
TWOL-L #1402 "ewoysazses) Jod $0j08 Ya [213ju] upPNN eied epuos I 0T-01L0
[WOI-L 1 1481 ‘BIwOsanseg Jod soog ve (e ueppinN eed Bpuos ,JIN 810110
|ws-g { 2481 'epuojsanses) Jod |esajuz ugsuin efed epueg LOIW A194-00L0
[Wg-g / 24¥1 "Biojsanses) Jod (eolu3 Uiy eled Bpuog LOIN ATpL-0010
[we-g / $42) "epistisanses Jod |R10)u3 ugispnN ered epuog DI ATZL-0010
TWpy=L £ 140€ "Ejuojsanses Jod [miaug uppinnN wied BpUas JOIW GEO0LD

TwQl=4 #1462 "ElwOIsSanSES Jud (U3 uopinnN esed epuss JOIW 82-0040

nwgi-£ #1492 “Bjuiojsoses Jod [z upmigan esed 8puUog OjW 9Z-0010
1WQ=L £ 14¥2 "EHUOISOSED rod [219]U3 UODINN Ried BPUCS LOIW #2-0010
JURQg=£ 1 1472 *BIUC o s0d [BS2{UR URLAN BJed BpUDS JIW Z2-80L0

JWQL-2 #1402 ‘efwasonses tod [RISIUT O Bled Bpucs LOUW 02-0010

(wQ-Z 72148} ‘ElWoIsoNsED Jod [Bia1u3 upsiny eved BpUCS ,OIN 810010

As ), 104 ugrorusun)y esed oyang sp scpejdepy 00N 0B-LDED

ejwoisounia), ered sepedIsoy Jopauoy op sede) oI $4-10E0

BJWOISOUNAIA op Ureaday op I LOIN 05-LOE0

B|wojsounkax eied BpuUas Bp ugeseday apipd JOIN 0Z-10E0

23¥| "BlWojSOLNAB A Jod [BISIWS UgUINN Bied EPUOS JDIW #1-LOED

URGCHLRE

‘Waq ofeg "ejwojsonses Jod |esaiug ugrpenny eied epusS ASM-DIN 0'S+Z-0Z10
uRSTpar2

‘Ipag ofeq "ejwolsanses) od [Rajul ugeny eled BpUCS LASM-OIN sl;‘rn-ra-t}aw
0'FHSFE

‘ipad ofeq "ejwajsonses fod jesiug uppeny sied BpUSS AFH-OIW 0'-+2-0210
WG EIPE

‘1p134 oleq 'ejwolsonses tod {e1ajug ugnny —1ed BPUOS LAIMDIW §'E-+Z-0ZLD
U ENT

‘Ipad ofeq 'ejwojsonsed 1od jisjug ugmgny eied EPUDS AIH-DIW 0°E-F2-0Z10
unRL AR

Iiued ¢feq *glunisouses Jod [e13jus) ugniiny ared BPUCS LAIM-DIW L'2FZ-0Z10
UREZHIT

‘IiHad ofed ‘ejwojsoiEEs Jod [elajig UPPHIGY 21ed BPUOS LATM-DIN S'Z-FZ-0Z10
WL 242

‘IHad oleg "Bjwojsanses Jod jeisjul uoreany eied epuos JAIM-OIW £'2-+Z-0ZL0
uRQ I

‘npad ofeq "ejwojsasises 1od jerlu] uoptiny eied epuos ASH-DIW 0°Z-¥2-02L0
/Ny VE T

‘g ofeq ‘gjwojsansed Jod jeslug UORINNN ied BpUOS ATH-IIW L'V -+Z-0ZL0
wag' LI TI9d

oleg ‘ejwolsanses) Jod (ealuJ ugpINN esed epuds LASX-OIN §° 1-pZ-02L0
WIY'SHI02

‘l1ed oleg "g|woisagses Jod [eeua uppiInN Bied EPUOS LA3N-DIW 0°'5-0Z-0ZL0
wag 30z

'Iyad ofeq ‘ejwojsanses tod [esajig ugrkany eied EpUoS ASN-DIN 54020210
URG P07

‘318 ofeg ‘ejwosonses 1od [RIAUT upanny ered epuog JASM-OIK 0'-0Z-0Z1D
UOSENINE

‘IHad ofeq ‘ejwosagses sod jarajum uorpenn eied epuos LADIN §° £-02-0Z10
unp

" 1402 'IPad ofeq ‘ejwasenseg sod [a81u3 ugitiny kied EpUOS AIN-DIW 07 £-02-0Z10

*LH)Z 8P 265 Clarsad 'L LOZ 0P Lev) 46| A 'S00Z ap
§Z.p opejustielBay ojauneq ‘7|02 ep 8402 CIArSaQ |8 US SERNDJUGD $9jela] Sapelnoe) SBj Bp oprIala UB YINIAN SOIBWIRY
& sojuswespaly ap EpUEiDiA 8p |eU0[OEN AIMEsY| [8p SesBojouda)l SO A SOOIPFN SOANISDUSI] ep DONDYYL Jopang |5
opEjjues onsiBay un apaduas ag BN 2| Iog
8L0Z 8P 0101q94 0P 91 30 S¥ES00RLOZ "ON NOIDNTOSIY

VINIAN| — sojuawy & scjuawedipa ap eraueiBiA op [Buopen o)
E[005 UG|I30j0Ig A PRjES &P O[ITE[UIN

Ejquo{o ep eajigndey
HGayIny ayamndy tvd 8

SIYd OAINN =
NNH0d S0Q0L

it s . b 2820y

Ul )AUI _onvsnW @




Vf '5 TODOSPORUN
_@wsaw  INVITQ € NuEvoPAlS
o PA? LQUDAD EDUCALMIN
Reptiiblica de Colombla
Miniaterlo de Salud y Proteccldn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medh itos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Por 1a cual se conceds un Registro Sanitarfo
El Director Técnlco da Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigitancla de Medicamenlos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio do las facultades Lepates conforidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
do 2005, y lay 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

0630-24 MIC* Kil para Gastrostomia Endosodpica F 4 {GEP). 24Fr, EMPUJAR
0840-14 MIC* Kii para Gastrostomia Endoscdpica Parcutd (GEP), 14Fr, HALAR
0840-20 MIC* Kil para Gastrosinmla Endosaﬁpfca Percutanea. 20Fr, HALAR

0640-24 MIC* Kil para Gastrostomla Per (GEP) 24Fr, HALAR
0844-14 MIC* Kit para Gastrostomnla Endasodpicﬂ Percutanea (GEP), 14Fr, HALAR
0644-20 MIC* Kit para Gastrostemla Endascéplea Percutanea (GEP). 20Fr, HALAR
0644-24 MIC* Kit para Gastrostom(a Endoscopica Percutanea (GEFP). 24Fr, HALAR
0645-14 MIC* K para Gastrostomla Endescéplea Percutinea (GEP), 14Fr. HALAR
0845-20 MIC* K2 para Gastrostomia Endoscopica Percutdnea (GEP), 20Fr, HALAR
0845-24 MIC~ Kit para Gastrostomia Endoscépica Percutdnea (GEP), 24Fr, HALAR
0200-12LV MIC* Sonda Yeyunal para Nutricidn Entaral, 12Fr/ 2-3ml

0200-14 MIC* Sonda Yeyunal para Nulricidn Enteral, 14Fr/ 7-10ml

0200-16 MIC* Sonda Yeyunal para Mutricidn Enteral. 16Fr/ 7-10ml

(200-18 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral. 18Fr/ 7-10ml

1200-20 MIC* Sonda Yeyunal para Nutrkcidn Enteral, 20Ft £ 7-10mi

0200-22 MIC* Scnda Yeyunal para Nulricién Enteral. 22Fr / 7-10m)

0200-24 MIC* Senda Yeyunal para Nutricion Enteral, 24Fr / 7-10ml

0210-16LY MIC* Sonda para Nulrkidén Gastroentérica, 16Fr £ 3-5m)

0210-18LY MIC* Sonda para Nufricién Gastroentérica, 18Fr { 3-5ml

0210-18 MIC* Sonda para Nulricién Gastroentérica, 16Fr f 7-10mi

0210-18 MIC* Sendfa para Nulricién Gastroenténica, 18Fr/ 7-10m!

0210-26 MIG* Sonda para Nutricién Gastroentérica, 20Fr f 7-10ml

0210-22 MIC* Senda para Nutreltn Gastroantésica, 22Fr/ 7-10mi

0210-24 MIC* Sonda para Nulrcidn Gasfroentérica, 24Fr 7 7-10ml

0210-26 MIC* Sonda para Nutriclén Gastroentérica, 26Fr/ 7-10ml

0210-28 MIC* Sonda para Nulrcién Gastroentérica, 28Fr # 7-10ml

0210-30 MIC* Sonda para Nutricién Gastroentérica, 30Fr f 7-10ml

0230-14-0.8 MIC-KEY" Scnda Yeyunal para Nukiizin Entezz!, Bajo Perfll, 14Fr 10.86m
0230-14-1.0 MIC-KEY* Scnda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfll, 14Fr /1.0cm
0230-14-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcién Enteral. Bajo Perfil, 14Fr 11.2cm
0230-14-1.5 MIC-KEY* Senda Yeyunal para Nutrcldn Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 11,5¢cm
0230-14-1.7 MIC-KEY* Senda Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 11.7cm
0230-14-2.0 MIC-KEY* Scnda Yeyunal para Nutiiclén Enteral. Bajo Perfil, 14Fr £2.0cm
0230-14-2.3 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutickén Enteral. Bajo Petfll, 14Fr 12.3cn
0230-14-2.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutsicién Enteral, Bajo Petfil, 14Fr 12.5¢m
0230-14-2.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nulticidn Enteral, Bajo Pesfil. 14Fr 12.7em
0230-14-3.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nulicién Enteral, Bajo Perfil, 14Fr /3.0cm
0230-14-3.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nuticion Enteral. Bajo Pesfil, 14Fr 13.56m
0230-14-4.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil. 14Fr /4.0em
0230-14-4.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 14.5cm
0230-18-0.5 MIC-KEY*- Sonda Yeyunal para Nutricién Enterat, Bajo Perfil, 18Fr 10.8cm
0230-15-1.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil, 18Fr /1.0cm
0230-18-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nufricion Enteral. Bajo Perfll, 18F¢ 11.2cm
0220-18-1.5 MIC- KEY* Sonda ‘Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfl, 18Fr 11.5¢m
0230-18-1.7 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutdcién Enteral, Bajo Perfil. 18Fr /1.7cm
0230-18-2.0 MIC- KEY*+ Scnda Yeyural para Nutrician Entera), Bajo Perfil, 18Fr /2.0cm
0230-18-2.3 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricisn Enteral, Bejo Perfil. 18Fr 12,3cm
0230-18-2.5 MIC-KEY* Sanda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil. 18Fr 12.5cm
0230-18-2.7 MIC-KEY" Sonda Yeyunal para Nutricisn Enteral, Bzjo Perfil. 18Fr 12.7cm
0230-18-3.0 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nulriclén Enteral, Bajo Perfil. 18Fr /3.0cm
0230-18-3.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil, 18Fr 13.5cm
0230-18-4.0 MIC-KEY* Sonda Yeayunal para Nutriclén Enleral, Bajo Perfil, 18Fr /4.0cm
0230-18-4.5 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil, 18Fr 14.5cm
0850-16-15 MIC* Kit de Senda Gislrica-Yeyunal para Nutrizidn Enteral. (Celocaclén
EndoscépicaRadicldgica) T6Fr £ 15cm

0650-16-22 MIC* Kit de Sonda Géslrica-Yeyunal para Nutricln Enteral. {Colocacldn
Endoscdpica/Radiclégica) 16Fr 122em

0650-18-30 MIC* Kit de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. {Colotacién
Endoscépica/Radlokdglea) 16Fr f 30cm

0650-16 MIC* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. {Cob ]
EndoscopicaRadiciogica) 16Fr 145cm
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Mintsterlo da Salud y Pratecclon Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes = INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 16 de Febrero do 2018
Por la cusl se concedo un Reglstro Sanitario
B Direclor Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Instituto Naclonal de Vigilanda de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio ds las 1 des Legalas conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 da 2011, Decreto 582 de 2017,

0850-18-22 MIC* Kit do Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricldn Enteral. {Colocacion
EndoscopicalRadloldgica) 18Fr 122cm

0E50-18-30 MIC* Kil da Sonda Gastica-Yayunal para Nutricldn Enteral. {Colecacion
Endoscdpica/Radloléglca) 18Fr £ 3Gcm

0E50-18 MIC* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutricion Enteral. (Colocactén
EndescopicaRediolégica) 18Fr 145cm

0650-22 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, (Colocacién
Endosodpica/Radiokigica) 22Fr f 45cm

0135-14 MIC* Adaptador do Nutricién Enteral de Reemplazo para GEP, 14 Fr

0135-20 MIC* Adaptador de Nutricidn Enteral da Reempla2o para GEP, 20 Fr

0135-24 MIC* Adaptador de Nutricién Enteral da Reemplazo para GEP, 24 Fr

0136-14 MIC* Adaptader da Nutricién Enteral de Reemplaza para GEF, 14 Fr

0136-20 MIC* Adaptador de Nutricién Enteral de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0136-24 MIC® Adaptador de Nutricidn Enteral ds Reemplazo para GEP, 24 Fr

0137-14 MIC* Adaplador da Reemplazo para GEP, 14 Fr

0137-20 MIC* Adaptadar de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0137-24 MIC* Adaptador de Reemplaza para GEP, 24 Fr

0105-05 MIC* Sonda de Extensidn con Bolo y Coneclores Escalonados en los Exiremos
Opuestos, 8"

0105-12 MIC* Sonda de Extensién con Bole y Conectores Escalonados en los Extrermnos
Opuestas, 12°

0108-12 MIC" Sonda da Extensitin con Puerto de Nutriclan Roscado y Coneclor Escalonado
en ks Extremos Opuestos, 12%

0205-06 MIC* Sonda de Extensitn con Bolo y Canectores Escalonados en fos Exiremos
Opuestos. 6"

0205-12 MiC* Sonda de Extensién con Bols y Conectores Escalonados en los Extremos
Opuestos, 12°

0206-12 MIC® Sonda de Extensidn con Puerto de Nulricion Roscada y Coneclar
Escalonado en los Extremas Opueslos, 12°

0270-16-1.0-15 MIC-KEY* Kit da Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bzjo Pecfl
[Colocacién Endoscdpica ¢ Radiolbglca), 16Fr/ 15¢m - 3-5ml

0270-18-1.0-22 MIC-KEY* Kit de Scnda Gaslrica-Yayunal para Nutdelén Enteral, Bajo Perfil
(Colocacin Endascoplca f Radiokdgica), 16Fr f 22¢m - 3-5ml

0270-16-1.2-15 MIC-KEY* Kit da Sonda Gaslrica-Yayunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfl
(Colocackin Endoscdpica [ Radicldgica), 16Fr 115¢m - 3.5m)

0270-16-1.2-22 MIC-KE'Y* Kit de Sonda Géstrica-Yayunal para Nutricion Enterat. Bajo Perfi
(Colecacion Endascapica / Radiolégica), 16Fr/22em - 3-5ml

0270-16-1.2-30 MIC-KEY* Kit do Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrician Enteral, Bajo Perfl
(Colocacidn Endoscéplca / Radioldgica), 16Fr/ 30cm - 3-5ml

0270-16-1.5-15 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Entera), Bajo Perfil
{Colocacidn Endoscépica / Radioldgica). 16Fr 115cm - 3-6ml

0270-16-1.5-22 MIC-KEY" Kit de Sonda G4strica-Yeyunal para Nutickin Enteral, Bajo Perfil
{Colocackdn Endoscdpica f Radiolégica), 16Fr/ 22¢m - 3-5ml

0270-18-1.5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfi
(Colocacidn Endoscdpica ¢ Radioldgica), 16Fr / 30cm - 3-5ml

0270-18-1,5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutrickdn Enteral, Bajo Perfi
{Colecacidn Endosciplca / Radiolégica), 16Fr 7 45cm - 7-10m!

D270-16-1.7-15 MIC-KEY* Kit de Scnda Gaslica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfi
(Colocackin Endoscépica / Radiskégica), 16Fr 115em - 3-5ml

0270-15-3.7-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yayunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfl
(Colocacién Endostdgica / Radiofogica). 96Fr/ 22cm - 3-5ml

0270-16-1.7-30 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yayunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfi
(Colocacién Endoscdpica / Reciotgica), 16Fr/ 30em - 3-5ml

0270-16-1.7-45 MIC-KEY* Kil da Sonda Gastsica-Yeyunal para Nutrcidn Enteral. Bajo Perfi
{Colocacidn Endoscépica f Radialégica), 16Fr ! 45¢m - 7-10ml

0270-16-2,0-22 MIC-KEY"* Kit da Sonda Gastdca-Yeyunal para Nutricion Enteral. Bajo Parfil
{Colacaciin Endescéplca / Radioldgica), 16Fr 122cm - 3-5m!

0270-18-2.0-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfll
(Colocacién Endoscdpica f Radioligica). 16Fr 7 30em - 3-5ml

0270-16-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricikin Enlera), Bzjo Perfil
(Cefocackin Endoscoplea f Radiokgica), 18Fr/ 45cm - 7-10ml

0270-16-2.3-30 MIC-KEY* K&t de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutriciéa Enteral, Bajo Perfil
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Repiiblica de Colombia
Minlsterfo de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentas y Alimentos = INVIMA,

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Fobroro de 2018
PorIa cual ae concade un Reglatro Sanitaria
El Ditector Técnico da Dispositivos Medicos y Otms Tecnologlas del Instituito Maciona! de Vigitancia do Medi fos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decrele Reglamenlario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

{Cclocacidn Endoscdpica / Radiolégica), 16Fr / 30cm - 3-5ml

0270-16-2.3-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yayunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
{Celocacidn Endoscapica [ Radioldgica), 16Fr # 45em - 7-10ml

0270-18-2 .5-30 MIC-KEY* Kit da Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo
Perfi}

(Co'ncacon Endascoplea / Radiolglica). 16Fr 30cm - 3-5ml

{270-16-2,5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
{Caolacacin Endoscopica / Radioldgica), 16Fr / 45cm - 7-10mi

0270-16-2 .7-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrlca-Yeyunal para Nutricldn Enteral, Bajo
Perfil

{Colceacidn Endoscdpica / Radloldgica), 16Frf 30cm - 3-5mt

0270-16-2 ,7-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

{Colocacién Endasciplca / Radioldgica), 16Fr / 45¢m - 7-10ml

0270-16-3 .0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

(Colocaclén Endoscdplea / Radloldgica), 16Fr f 45cm - 7-10mi

0270-16-3.5-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrickén Erteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endoscéplca’f Radiolsgica}, 16Fr/ 45cm - 7-10m)

0270-18-1.2-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gasirica-Yayunal, Bajo Perfil

{Colocackén Endoscépica / Radiolégica). 18Fr/ 22cm - 3-5ml

0270-18-1.2-30 MIC-KEY™ Kit de Sonda G4strica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endescdplea / Radioldgica). 18Fr/ 30cm - 3-Sml

0270-18-1.5-22 MIC-KEY" Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
{Colocacién Endescoplea / Radiolégica). 18Fr 122cm - 3-5ml

0270-18-1.5-30 MIC-KEY* Kil de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enterat, Bajo Perfil
(Colocacion Endoscdplea / Radiclégica), 18Fr / 30cm - 3-5mil

D270-18-1.545 MIC-KEY"* Kil de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricidn Entera, Bajo Porfil
{Colocacltn Endoscdplea f Radickégica), 18Fr/ 45cm - 7-10ml

0270-18-1.7-22 MIC-KEY* Kl de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nulricldn Entera), Bajo Perfil
{Celocackdn Endoscdplca / Radiclégica), 18Fr £ 22cm - 3-5m1

0270-18-1.7-30 MIC-KEY* Kit de Scnda Géstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perdil
{Celocacifin Endosedplea f Radicldgica}, 18Fr f 30cm - 3-5ml

0270-18-1,7-45 MIC-KEY* Kit de Scnda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Petfil
(Celocacién Endosedplca / Radiotdgica), 18Fr 148cm - 7-10m)

0270-18-2.0-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutrigidn Enteral, Bafo Pexfil
(Celocacidn Endoscdpica ¢ Radiologica), 18Fr 122¢m - 3-5ml

0270-18-2,0-30 MIC-KEY* Kit de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutrickén Enteral, Bajo Perfil
(Colocackén Endoscdpica / Radic!dgica). 18Fr# 3cem - 3-5ml

0270-18-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Pesfil
(Colocacién Endoscdpica / Radioldgica), 18Fr 145¢m - 7-10m)

0270-18-2.3-30 MIC-KEY" Kit de Sonda Gistrica-Yeyunal para Nulrickén Enteral, Bajo Pefil
(Colocaclén Endustéplea f Radioligica). 18Fr / 3Ccm - 3-5ml

0270-18-2.3-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutsicksn Enteral, Bejo Pesfil
{Colocacidn Endoscdplca f Radioldglea), 18Fr { 45¢cm - 7-10ml

0270-18-2.5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nugiclkin Enteral, Bajo Perfil
{Colocackin Endoscdpica / Radiclépica), 16Fr / 30cm - 3-5ml

0270-18-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bzjo Perfil
{Colacacidn Endoscdpica / Radioldpica), 18Fr 145¢n - 7=10ml

0270-18-2.7-30 MIC-KEY* Kit da Sunda Gdstrica-Yeyunal para Nulsicién Entaral, Bajo Pesfil
(Colocacidn Endoscdpica f Radiolgica), 18Frf 30cm - 3-5mit

0270-18-2,7-45 MIC-KEY* Kit e Sonda Gastrica-Yeyunal para Mutsicidn Enteral, Bajo Perfil
(Celocacidn Endoscépica ! Radioldpica), 18Fr f 45em - 7-10ml

0270-18-3.0-45 MIC-KEY™ Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nulriclén Entera), Bajo Perfl
(Colocacidn Endoscdplea f RadioWgica). 18Fr f 45¢m. - 7-10mi

0270-18-3.5-45 MIC-KEY* Kit da Sanda Gastrica-Yeyunal para Nutrclén Enteral, Bajo Perflt
(Colocacidn Endoscépica / Radioldgica). 18Fr 145cm - 7-10m)

0270-22-1.5-45 MIC-KEY* Kil de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
(Cotocacltn Endoscépica / Radloldgica), 22Fr 145cm - 7-10ml

0270-22-1.745 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyuna! para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil
{Colocaclén Endoscopica / Radioldglica), 22Fr f 45cm - 7-10m]

0270-22-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Cdstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
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Republica de Cotombia
Minlstarfo de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018008348 DE 16 de Febrero de 2018
For la cual se conceds un Reglstro Sanitarlo
E! Director Técnlco de Dispasitives Médicos y Otras Tecnolegfas de! Instituio Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Allmentos INVIMA, an gjerciclo de kas f; Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
de 2005, y lay 1437 de 2011, Decreto 532 de 2017,

(Colocacidn Endoscdplea f Radloldgica), 22Fr 145em - 7-10mi

0270-22-2,3-45 MIC-KEY"* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo
Perfil

{Coelocaclén Endoscaplca / Radiokdgica), 22Fr 7 45em = 7-10mi]

0270-22-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gasltrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Pedfil

(Cotocacidén Endoscdpica / Radicidgica), 22Fr 145¢cm - 7-10m|

0270-22-2.7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Mutricién Enteral, Bajo
Peril

{Colocac/én Endascépica / Radioldgica). 22Fr / 45¢m - 7-10m}

0270-22-3.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo

Perfll

(Calocacién Endoscépica / Radioldgica), 22Fr / 45¢m « 7-10ml

0270-22-3.5-45 MIC-KEY" Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo
Perfil

{Colocacién Endescdpica f Radioldgica). 22Fr f 45¢m - 7-10ml .
0121-12 MIC-KEY* Sel de Extension de Nutricion Entaral Cantinua con Canector de
Angulo Deracho

Secur-Lok™ y 2 Pusrtos en Forma de Y™ y Abrazadera, 12"

0121-24 MIC-KEY* Set da Extensién de Nulricidn Enteral Continua con Cenector de
Angulo Deretho

Secur-Lok” y 2 Puertos en Forma de "Y™ y Abrazadera, 24°

0122-62 MIC-KEY* Set de Exiensién para con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok™ ¥ 2 Puertos en Forma de Y™, 2"

0123-12 MIC-KEY* Sat de Extensidn para Nutricién Enteral por Solo con Conecter
Recto

Secus-Lok* y Abrazadera, 12"

0123-24MIC-KEY* Set de Extensién para Nutricién Enteral por Bolo con Punta de
Catéter, Conectar Recto

Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

D124-12 MIC-KEY* Set de Extension con Punta de Catéter, Conector de Angulo
Derecha

SecurLok* y Abrazadera, 12"

0124-24 MIC-KEY* Set de Extensidn con Punta de Catéter, Conector de Angulo
Daracho

Secur-Lck* y Abrazadera, 24

68460 MIC-KEY* Dispositivo de Mediclan del Estoma sobre el Alambre

012612 MIC-KEY” Set de Extensidn Roscado con Goereclor de Angulo Deretho
Secur-Lok® y Abrazadera 127

0128-24 MIG-KEY* Set de Extensidn Roscado con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok” y Abrazadera 24*

0222-02 MIC-KEY* Set de Extansién para Medicacién con Coneclor de Angulo
Derecho Secur-Lok* y 2 Puertos en Forma de "Y", 2"

0223-12 MIC-KEY* Set de Extensién de Nulicién Enferal por Bolo con Punta de
Catéter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadera 12"

0223-24 MIC-KEY™ Set de Extansidn de Nubielén Enteral por Bolo cen Punta de
Catéter, Coneclor Recto

Secur-Lok" y Abrazadera 24"

022412 MIC-KEY* Set de Extension de Nutrickn Enteral Confinua con Punta de
Calster, Conector de Angulo Derecho Setur-Lok® y Abrazadera, 127

0224-24 MIC-KEY* Set de Extension da Nutricids Enteral Continua con Punta de
Catéter, Coneclor de Angula Derecho Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

0226-12 MIC-KEY* Set de Extensién Roseada con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 12°

0228-24 MIC-KEY* Set de Exlension Roscada con Conector da Anguto Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

0321-12 MIC-KEY* Set de Extensidn Continra con Conector de Angula Derecho
Secur-Lok* y Puerio para Medicatién Luer Mache, 12"
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Repiblica de Calombla
Minlsterio de Salud y Proteccldn Soctal
Institufo National de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No, 2018006348 DE 16 de Fobrero do 2018
tro Sanitarlo

Ranl

Par la cual se de un Reg
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del [nstituto Naclonal de Vigilancia da: Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facullades Legales confanidas an al Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentatio 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto §82 de 2017,

0321-24 MIC-KEY* Set da Extenslén Conllnua con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok*® ¥ Puerto para Medicacién Luer Macho, 24"

2120-12-0,8 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil.
12Fi/0.6cm

2120-12-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral per Gasirostomta, Bajo Perfil.
12F1.0cm

2120-12-1,2 MIC-KEY* Scnda para Nuiriclén Enteral por Gastmstomia, Bajo Perfil,
12Fr1.2em

2120-12-1.5 MIC-KEY* Senda para Muliicién Enteral por Gastrostomla, Bajo Pedfil.
12Fri.5¢m

2120-12-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gaslrostomfa, Bajo Perfil.
12F1.7em

2120-12-2,0 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral por Gasirestomia, Bajo Perfil,
12Frf2.0cm

2120-12-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Fri2.3em

2120-12-2.5 MIC-KEY* Sanda para Nutricion Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfi,
12Fr/2,5cm

2120-12-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Parfil,
12Fif2,7em

2120-12-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Frf3.0cm

2120-12-3 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,
12Frf3.5cm

2120-12-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Enteral por Gastrostomla, Bajo Parfil,
12Fr/4.0cm

2120-14 0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
14Fr/0,8cm

2120-14-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutritidn Entersl por Gastrostomia, Bajo Perfil.
14Fri1.0cm

2120-14-1.2 MIC-KEY* Sonda pata Nulricidn Enteral por Gastrostemia, Bajo Pefil,
14F1.2cm

2120-14-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr!.7cm

2120-14-2.0 MIC-KEY" Senda para Nutricién Enteral par Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fri2.0cm

2120-14-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr2.3cm

2120-14-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral par Gastrostom!a, Bajo Perdll,
14F2.5cm

2120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfll,
14Frf2,7Tcm

2120-14-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fri3,0em

2120-14-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomia, Bajo Perfil,
14F1/3.5cm

2120-14-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil;
14Frf4,0cm

2120-144.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricldn Enteral por Gastrostomia, Baje Perdll,
14Fr/4.5cm

2120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricisn Enteral por Gastrastomla, Bajo Perfil,
14Fr/5.0cm

2120-16-D.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrosternia, Bajo Perfil,
16F1/0.8cm

2120-16-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostemla, Bajo Perfil,
16Ft1.0cm

2120-16-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
16F.2cm

2120-16-1.5 MIC-KEY™" Sonda para Nutricion Entaral por Gastrostomla, Bajo Petfil,
16F.5cm

2120-16-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostemla, Bajo Perfi),
16Fr1.7em
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Repiiblica de Calambia
Mlnistarln de Salud y Frotecelon Sockal
wonal de Vigil

[nstiluto N: itos y Afimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018005248 DE 16 da Febrero da 2018
Por la cual se conceds un Registro Sanitarfo
El Director Técnico de Disposillves Médicos y Otras Tecnclogfas del Institulo Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en ¢l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaria 4725
da 2005, y lay 1437 de 2011, Decreto 532 de 2097,

2120-16-2.0 MIC-KEY* Sonida para Nutricién Enteral per Gastrostom(a, Bajfo Peril,
16F2.0cm

2120-16-2,3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bsjo Perfil,
16Fr/2.3cm

2120-18-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16F1/2.5cm

2120-16-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
16F2.7cm

2120-18-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,
16Ft3.0cm

2120-16-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gaslrostoml(a, Bao Perfi,
16Fi3.5cm

2120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda pata Nutricidn Enteral por Gastrostomla. Bajo Pesfil,
16F4.0em

2120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclan Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,
16F1/4.5em

2120-16-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfl,
168F1/3.0cm

2120-18-0.8 MIC-KEY* Scnda para Nutricion Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfi,
18Frf0.8cm

2120-18-1.0 MIC-KEY* Scnda pata Nutricidn Enteral por Gastrostomlia, Bajo Perfil,
18FtM.0em

2120-18-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastroslomla, Bajo Perfil,
18Fi/1.2cm

2120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nuiricién Enteral por Gastrastomia. Bajo Perfil,
18F 1, 5cm

2120-18-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil, 18Fe/1 .
Tem

2120-18-2,0 MIC-KEY* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr2.0cm

2120-18-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gasirastomia, Bajo Perfil,
18F12.3an

2120-18-2.5 MIC-KEY" Sanda para Nutricidn Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,
18Fr2.5cm

2120-18-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
18Fr2.7em

2120-18-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomla, Bajo Perfi,
18Fd3.0cm

2120-18-3 5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfil.
18FI

2120—18—4 0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.
18Fr/4.0cm

2120-18-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclkén Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,
18Fr/4,5cm

2120-18-5.0 MIC-KEY* Scnda para Nulrickdn Enteral per Gastrosiomia, Bajo Perfil,
18Fr/5.0cm

2120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil,
20F/0,8em

2120-20-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enteral por Gastrosiomia, Balo Perfil,
20Fr1.0cm

2120-20-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil,
20F.2cm

2120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,
20Fr1.5cm

2120-20-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a. Bajo Pefil,
20FrA.7em

2120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nuirkién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
20Fn2.0em

2120-20-2.3 MIC-KEY" Sonda pam Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfit,
20Fr2.3cm

2120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomla, Bajo Perfil,
20Fe2.5em
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Replblica de Celembla
Ministerlo de Salud y Protecelén Soclal
Instituto Naclanal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 ¢fa Fehrero de 2018
Par la cual se concede un Reglstro Sanitarle
E{ Director Técnico de Dispasitivos Médicos y Otras Tecnolaglas del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales canferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decrelo Reglamenlario 4725
de 2005, v ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

2120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Baja Perfil.

2CFr2.Tem

2120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrizién Enderal por Gastrostomla, Bajo Perfil.

20Fr/3.0cm

2120-20-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, 8ajo Perfil,

20F1/3.5cm

2120-20-4.0.MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomia. Bajo Perfil.

20Fr/4.0cm

2120-20 -4.5 MIG-KEY* Sonda para Nutrlcldn Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,

20Frf4.5cm

2120-20-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,

20Fi/5.0cm

2120-24-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enterel por Gastrostomla. Bajo Perfil,

24Ft1.5cm

2120-24-1.7 MIC-KEY" Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrostomla, Baje Perfil,

24FiN.7em

2120-24-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil.

24Fri2.0em

2120-24-2.3 MSC-KEY™ Sonda para icidn Enteral por G Bajo Perfil.

24Frf2.3cm

2120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutrisién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

24Fr2.5cm

2120-24-2.7 MIC-KEY* Sonda parm Nutrision Enteral por Gastrostemia, Bejo Perfil,

24Fri2.7cm

2120-24-3.0 MIC-KEY* Scnda para Mutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24Fr1d.0em

2120-24-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nulreién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

24Frf3.5cm

2120-24-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

24Fri4,0cm

2120-24-4.5 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

24Frl4,5cm

2120-24-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfil,

24F{5.0em

1121-12 MIC-KEY* SF Set de Extensién da Nulriclén Enteral Continua con Conector de
ngulo

Derecho y 2 Puerlos en Forma ds "™ y Abrazadera; 12*
1:]21124 MIC-KEY* SF Set da Extenisién da Nutriclén Entera Continua ¢on Conredtor de
gul
Derecho y 2 Puerfos en Fosma de Y™ y Abrazadera; 24*
1121-02 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nulriclén Enleral Continua eon Conector de
ngulo
Derecho y 2 Pueries en Forma da "Y' y Abrazadera, 2°
;122-;,2 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricidn Entera} Continua con Conector de
ngl
Derecho ¥ Abrazadem, 12*
1122]24 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricidn Enteral Conlinua con Coneclor da
ngulo
Derecho y Abrazadera, 24"
7123-24 MIC-KEY* SF Set de Extensién do Nutricién Enleral per BCLO con Gonector Recto
de Punta de Catétar y Abrazadera, 24"
7123-12 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricidn Enteral per BQLO con Conector Recto
de Punta de Catétery Abrazadera, 12°
712302 MICKEY™ SF Set de Extensidn da Mulrizién Entesal per BCLO con Coneclor Reclo
de Punta de Catéter y Abrazadera, 2"
712500 Dispositivo de mediclin del estomna sobre atambre gula
7126-060 MIC-KEY* SF Kit Iniclador del Paclente
7127-00 MIC-KEY* SF Kit In'clador del Paclente
EXPEDIENTE No.: 20131304
RADICACION No.: 2017109615

ARTICULO SEGUNDO.- Se eprueban etiquetas adjuntas al radicado No. 2017108615 del 02 de Agoslo de 2017,
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Repubiica de Cajombla
Minlsterip de Salud y Protecclén Soclal
Instituta Naclonal de Vigilandla de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2018005348 DE 18 de Febrero do 2013
Porla cual 88 concede un Reglstre Sanltarin
Bl Ditector Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecncloglas del Institulo Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as Legales confaridas en el Decrato 2078 da 2012, Decreto Reglamentario 4725
do 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

ARTICULO TERCERO.- Conira la presenls resoiucién procede finlcaments el Recurso de Reposicldn, que deberd
interponarse ante la Direccitn de Dispositivos Médicos y otras T Joglas del INVIMA, dentra de los DIEZ (10) dias sigulentas
a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo da Procedimianto Administrativo v de lo Conlencioso Admmnistrativa.

ARTICULO CUARTOQ.- La presenta resolucidn rige a partir de [a fecha da su expedicitn.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Begota D.C.a fos 18 de Febrero de 2012

ELKIN HERNAN QTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd:; Legal: cacevedog, Técnlco: asalgadoa Reviaé: cordina_varfos

Fegl
08:12:
Razdn: |
Locaclén:
Colombia
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2 2 minerva

SONDA DE BAJO PERFIL
PARA NUTRICION ENTERAL
POR GASTROSTOMIA

MIC - KEY®

P EE . * e W R E

§ Blocomp tible; atéxice 0f 7, EN

Previene la: sallda del contemdo gastrice smlnuve elriesgo de contaml-
nacidn, FaciIJta 13 identificacion’ dek €alibre -del dispositiva, altura del .
gstoma.e: lndica Ja.conexidn-correcta‘deias extensiones.
‘Permite el I]el to del baltn;:Lavalvdia evita:si Vaciamiento:

BE

i Permlte nbservar el estado del Iume FPermite \nsuallzar ¥ mantener 1a
.posicién déf dlsposrclvo por via‘tadiolbgica,
Mavor duracidn., Evita la migraclﬁn del dispnsltlvo

Extensmn para bolos con, mecamsma conectnr recto SECUR- LOKQ.[punta
T de catétery:lamp ) Lo
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(- = SONDA DE BAJO PERFIL
;\ \\ PARA NUTRICION ENTERAL
Ny / s POR GASTROSTOMIA
L e i B o
N T MIC - KEY

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN DE LLENADD DEL BALON ALTURA DEL ESTOMA
012014 14 Fr. 5rc 0.8 hastad4.5cm
012016 16 Fr. 5cc ' 1,0 hasta 4.0 cm
0120-18 18 Fr. 7cc 1.0 hasta4.5cm
0120-20 20 Fr. 7cC 1.0 hasta 4.5¢m
0120-24 24 Fr. 7cC 1.7hasta4.5cm
0120-12 12 Fr. Scc 0.8 hasta4.0cm
ACCESORIOS:

y co 1DO:
REEMPLAZO: EXTENSION EN "Y” PARA NUTRICION Y NTENID

MED]JCAMENTO CON 2 PUERTOS CON CLAMP . ” ; .
1Sonda para alimentacién enteral de bajo perfil.

REFERENCIA LONGITUD 1Extensiéncon pieza en "Y" con 2 puertos con clamp (0121-12).

1 Extensi6n. para alimentacion por bolos con clamp (0123412)..
012112 30 cm 4 Gasas 4x4"
0121-24 60°cm 1Jerina con punta tipo catéter de 35 cc.
1Jeringa Luer Slip™ de 6 cc.
Instrucciones de uso.

REEMPLAZO: EXTENSION PARA NUTRICION POR
BOLOS CON CLAMP

REFERENCIA _LONGITUD - REGISTRO INVIMA: 20180M-0017597.
0123-12 30.cm NIVEL DE RIESGO: Ilb.
0123-24 50 cm ENVASE: Estuche.

EMPAQUE: Caja por estuche.
ESTADO: Estéril. Oxido de Etilena.

MEDIDOR DE ESTOMA ROTULADO: De ley. ,
DESECHO: Incinerar después de utilizar. NO ESTERILIZAR.
ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar limpio y fresco.
9846017
u Carrera 72 No. 127C-91
\ A Bogotd, D.C.- Colambia
H,.. 3 %“Cv-\

Aprobo: = Q. o= Pbx (+571) 226811
Director Técnico Fax (+571) 643 4141

E-mail info@minervamedical.com.co
DOD-GT-01V2 Woebsite minervamedical.com.co
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Repiblica de Colombla
Ministarlo de Safud y Protecclén Social
Insttuto Nacienal de Vigilancia de Medicamentes y Almentos— INVIMA

RESOLUCION No. 20180058348 DE 16 de Febroro de 2013
Por la cual se concede un Reglstro Sanitaro
El Diractor Técnico de Dispositives Médicos y Ctras Tecnoleglas cel Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentes y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Lepales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaro 4725
de 2005, y ley 1437 da 2011, Decrate 582 de 2017,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017108815 radicado el 02/08/2017, Ta Doclcra BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en calidad de Apoderada do Is empresa HALYARD HEA!.TH INC., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el
producto SISTEMA PARA ALIMENTAGION ENTERAL Y ACCESQRIOS / TUBOS PARA ALIMENTACION ENTERAL en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medlante Auto No. 2017015308 del 26 de Diciembre de 2017, se informa al Interesado qua una vez revisado el expedienta
¥ para continuar con el lrdmits soficitado debe cumplir con e sigulents requerimiento:

*1. Allegar indicact da uso qua coincidan con lo regi: en el fc io ds solicitud, loda vez que Jo eporlado
an la descripoitn de! producto sponds a las indicati ds uso de cada referencia y no concuenda con o
anofado en ef formutana. .

2, Alfegar Certificade da venta libre y/o Declaracion de Conformidad emilida por el fabricante donda aparezca el

nombre principal y el nombre gendrico del producto de taf forma que concurerde con ef regisirado en el formulario da
soficitud de Registro Sanlano Nuevo, toda vez que en eslos documentos solo aparece registrado el nombre
comercial mas no ef nambre genérice del producto.

3. Allegar slicker dei impariador que contenga el nombre da! producto (principal y genédrico), toda vez que esto solo
incluye el nombre principal. Lo snlerior en cumphimiento con el Arficulo 54 del Decreto 4725 de 2605.°

Que mediante escrifo No. 20181022240 del 07 de Febrero ga 2018, Ia Doclera BETTY ALEXANDRA RIVERA ARDILA,
actuando en calidad de Apoderada de Ia empresa HALYARD HEALTH, INC., allega respuesta al requerimiento No.
2017015308 de) 26 de Diclembre da 2017.

CONSIDERACGIONES DEL DESPACHO
Quo el inleresado allega la respectiva documentacién léenicoegal, para dar & lo soficitad al
requerimiento No, 2017015308 dsl 28 da Diciembre de 2017, siendo sallsfaaom para el primer punto por wanto allega carta
emitida por el fabricanta en donde alicga INDICACIONES Y USOS del producto que concuerda con fo registrade en €l
formulario de solicitud, asl mismo, se da cumplido ef punto 2 del auto loda vez, que aporta formutario de soliclud comeqido en el
Item da nombre genérico del produetn en donde este concirerda con el nombre comerclal y come mspuesta al punto 3 allega
nuevaments sticker del producto apartade inicialmente, que Inciuye el nombre definltivo del producto.

Que ante este Inslituto se ha solicitada la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo
estudlo téenico y [egal de 1a Direccidn de Disposithvas Médices ¥ otras Tegnolofifas del INVIMA, da acuerdo a fo sstablecido en
las Decrotos 4725 de 2005 y 582 de 2017, se emilid cenceplo favorable para la aulorizasion de este Registro Sanitari.

En ¢onsecugncia este Institute

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Concedar REGISTRO SANITARIO por el tdrmino do DIEZ {10) efios a
PRODUCTO: SISTEMA PARA ALDMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS
MARCA: HALYARD®
REGISTRO SANITARIQ No.: INVIMA 2018DM-0017507
TIPO OE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HALYARD HEALTH, INC, can domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): AVENT S, DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO; HALYARD HEALTH, INC. con
domicilo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MINERVA MED|CAL S.A,S, ¢on domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDIGIONADOR(ES): MINERVA MEDICAL S.A.S. con domiclio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSIIIVO INVASIVO
RIESGO: it
COMPOSICICN: BALON DE LA SONDA, VALVULA IMPRESA, VALVULA DE RETENCION DEL BALOGN,

SECUR-LOK MOLDEADO, SONDA G MOLDEADA, SONDA BILUMEN IMPRESA -
SILICONA; PASADOR DE NUCLEO PLASTICO - POLIETER IMIDA; ADAPTADOR
UNIVERSAL, MANGUITO DARCON FELT - POLYESTER; ENSAMBLE DE MANGUITO
DE BUCLE DE ALAMBRE - ALAMBRE RECUBIERTO CON POLIURETANQ; TAPAS
LUERLOK®* PARA YEYUNOSTOMIA MIC* , ADAPTADOR DE PUERTO DE
AUMENTACION PARA YEYUNOSTOMIA! LUER HEMBRA MIC*, LUER LOCK MACHO -
POLICARBONATO; SISTEMA DE DILATACION DE ACCESO ENTERAL, 16 FR -
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PAZ EQIHDAD SDUEACHON
Republlca de Colombla
Ministerio de Salud y Pratecclén Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenfos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018006343 DE 18 de Febrero de 2018

Por Ia cual e conceds un Reglstro Sanitario

El Director Técnico de Dispositives Médisos y Otras Tecnologlas del Institulo Nacional de Vigilanda de Medicamentos y
Alimentos [INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales confaridas en el Dacreto 2078 do 2012, Dacreto Reglamentario 4725
de 2005, v ley 1437 de 2011, Dacreto 582 de 2017.

uUscs:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES;

Lestituses Magional de Vigitangia dz Med-camertes y Alevenics - fevana
L1

o!
Princpak Cra 10 M* &4 - 28
Eddmiiniytiativi: Cra 10 N 42 . 4D
[ ZRaxn
wwyelnvima.gov.co

POLIETILENG DE ALTA DE DENSIDAD (HOPE): SONDA DE EXTENSION MIC* CON
CONECTORES DE BOLO Y ESCALONADD EN LOS EXTREMOS OPUESTOS -
CLORURQ DE POLWINILG {PVC), POLIPROPILENO, Y ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENG {ABS); SUTURA - SEDA,

NUTRICION PARA PACIENTES QUE NECESITAN UN SOPORTE ENTERAL O
HIERRATACION SECUNDARIA A LARGD PLAZO,

2 ANGS

EMPAQUE INDIVIDUAL Y EN KITS
KiTs
_Twl;VOéJéJCTOS ASEGURADOS EN BANDEJA DE PLASTICO, SELLADA CON UNA TAPA

®,

SONDAS DE NUTRICION POR GASTROSTGMIA MIC-KEY® DE BAJO PERFIL

LOS SIGUIENTES SON LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO
ENSAMBLE DE I.A SONDA DE ALIMENTACION PCR GASTROSTOMEA MIC-KEY®

SET DE EXTENSION SECUR-LOK®

SET DE EXTENSION PARA BOLO

JERINGA LUER SLIP (5 ML)

JERINGA CON PUNTA DE TIPQ CATETER (35 ML)

GASAS

ENSAMBLE DE LA SCNDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL MIC-KEY®

ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOX® CON ENSAMSBLE DE SET DE
EXTENS!ION UNIVERSAL

JERINGA LUER SLIP (6 ML)

JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)

CANULA

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC-KEY® DE
BAJO PERFIL {COLOCACION ENDOSCOPICARADIOLAGICA}

L0S ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACION TRANSGASTRICA-YEYUNAL MIC-KEY®
DE BAJO PERFIL

ENSAMBLE DEL SET DE EXTENSION SECUR-LOK®

SET DE EXTENSION PARA BOLO

SUTURA,

JERINGA LUER SLIP (8 ML)

JERINGA CON PUNTA DE CATETER (35 ML)

CANULA (1406A)

GASA

PRODUCTOS PARA YEYUNOSTOMIA

LCS ARTICULOS INCLUIDOS EN LA SCNDA DE ALIMENTACKON POR
YEYUNOSTOMIA (0301-14) SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA PARA YEYUNOSTOMIA

LUER HEMBRA CON PUAS, ESTILO ROSCADO

TAPA DEL LUER HEMBRA

EXTRODUCTOR

PAND PARA ESTERILIZACION

SONDA DE ALIMENTACION GASTRICA- YEYUNAL MIC ® (COLOCACION
ENDOSCOPICA/RADIOLOGICA)

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUGTO SON:

ENSAMBLE DE LA SONDA DE ALIMENTACIUN GASTRICA- YEYUNAL MIC @
ALAMBRE GUIA, CON ARO

SUTURA DE SEDA
KITS INTRGDUCTORES: LOS KITS CONSTAN DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES Y
ACCESORIOS
Componsnte
. Gashopexia
2. Dilztador con funda retréctil
3. .Jaringa
4. Hemostalo
5. Aguja introductora
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Repiiblica de Colombla
Ministerio do Salud y Proteectén Soclal

Instituto Nacional de Vigitancia da Medicamentes y Alimentos — (NVIMA

RESOLUCION Mo, 2018006348 DE 18 de Febrero de 2018
Paor la cual se concede un Repistro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos ¥ Otras Teonologlas del Institein Nagional de Vigilancia de Medicamentos y

Alinentos INVIMA, en ejarcicio di

o las facuitades Legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012, Detreto Reglamentaro 4725

de 2008, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

OBSERVACIONES:

tnsntuio Nacional de Vigiania de Madicamentos y Alawnios - invinna
oté

Fresepat Cra MK &4 . 28
Adminitrativo, Cra 0N" 64 . 60
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§. _Catétar de busqueda

7. _Escalpalo
8. Alambre gula

L___9. Disposilivo de mediciéndefesioma |
KIT PUSH PARA GEP MIC®

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON:
ENSAMBLE PARA GEP SOBRE ALAMBRE REM
MEDI CLAMP, PEQUERA

JERINGA LUER LOCK, 12 CC

INTRODUGTOR, 16GA X 2 7/8"

LUER MACHO CON LENGOETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 226G X 1 %*
AGUJA, 25G X 1"

LAZO PARA GEP

ESCALPELO, #11

ENSAMBLE DE ADAPTADGR DE BOLO
SECUR-LOK

ALAMBRE GUIA, 038 X 260 CM

PARNO FENESTRADA, 18" X 26°

GASA FENESTRADA, 4" X 4"

PARO DE GASA FENESTRADQ, 2° X 2
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

KITS PULL PARA GEP MIC® (0540}

LOS ARTICULOS INCLUIDOS EN CADA PRODUCTO SON;
ENSAMBLE PARA GEP PULL REM

MEDI CLAMP, PEQUERA

JERINGA LUER LQCK, 12 CC

AGUJA PARA FILTRO ROMA INTRODUCTORA
LUER MACHO CON LENGUETA

AGUJA PARA FILTRO ROMA, 226 X 1 %°
AGUJA, 256 X 1"

LAZO PARA GEP

ESCALPELO, #11

ENSAMBLE DE ADAPTADOR DE BOLO
SECUR-LOK

PARQ FENESTRADO, 18° X 26"

PARO DE GASA FENESTRADO, 2° X 2'
SUTURA, CORTADA Y EMPACADA

ALAMBRE DE POSICIONAMIENTO, EMPACADO.

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA, LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Kits Intreductores

92431 Kl Introductor para Seada de Alimenlacién por

Gastroslemnia, Dilalador de 15 Fr

98432 Kit Introductor para Sonda da Alimentacién por

Gastrostomia, Dilatador de 20 Fr

98433 Ki Introductor para Sonda de Alimentacidn por

Gastrostomia, Dilatador da 22 Fr

98434 Kit Introductor para Sonda de Alimentacién por

Gastrostomnla, Dilatador de 24 Fr

98437 K& Introductar para Sonda de Alimentacldn Yeyunal/Gastriica-Yeyunal, Dilatador de 20
Fr

98438 Kit Introductor para Sonda de Alimeniacién Yeyunal/Gastrica-Yeyunal, Ditatador de 22
Fr

Slatama da Dilatacl4n do Acteso Enteral

98702 Slstema de Dilatacién de Acteso Enteral — 16 Fr

98703 Sistema de Dilatacién da Acceso Enteral — 18 Fr

98704 Sistema de Dliatacién de Acceso Enteral — 20 Fr

98705 Sistema de Ditatacisin de Acceso Entaral— 22 Fr

Dispositivos para Nutricldn Enteral y Accesorias

0126-12-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfi,
12F0.8cm
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Rep(blica de ColombEa
Ministarlo de Salud y Proteeclén Sesial
Instituto Macional da Vighancia da Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 201800648 DE 16 do Febroro do 2018
Par la cual ae cencede un Reglstro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institulo Naclenal de Vigilancia de Medicamentos y
Afimentos INVIMA, en elercicio de |as facultades Legales confaridas en el Decreto 2078 da 2012, Decreto Reglamantaro 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrelo 582 de 2017.

0120-12-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrician Enteral por Gastrostomla, Bajo Pextil,
12Fr/1.0cm

0120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nutticién Enteral por Gastrostom(a, Bajo Parfil,
12Frf12em

0120-12-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutsicién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
12Fri1.5cm

0120-12-1.7 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Entera) por Gastrostomia, Bajo Perfll, 12
Fr/l.fcm

0120-12-2.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricldn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
12Frf2.0cm

0120-12:2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricisn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfi,
12Frf2.3cm

0120-12-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral per Gastrostomla. Bajo Perfi), 12FN2 .

Som
0120-12-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nulricidn Enteral per Gastrosiomia, 8ajo Perfil,
12Fri2.7em
E‘J;EO#;IZ-S.O MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral per Gastrostom(a, Baje Perfl,
.0cm

0120-12-3.5 MIC-KEY* Sonda pera Nutricidn Enteral por Gastrostomia. Bajo
Perfil 12Fri3.50m
0120-12 4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,
12Fri4.0cm
0120-14-0 .8 MIC-KEY* Sonda para Nutricida Enteral por Gaslrostomla, BaJo
Perfil.14Fr/0.8¢cm
0120-14-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastroslemla, Bajo
PerfiL14Fr/1.0cm
0120-14-1.2 MIC-KEY" Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fri1.2em
0120-14-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a, Bajo
Perfl.14Fr/1.5cm

. 0120-14-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostomia. Bajo
Perfil.14F/1,Tem
0120-14-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14F2.0cm
0120-14-2.3 MIC-KEY*" Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil, 14Fr2 .

3em
0120-14-2.5 MIC-KEY* Scnda para Nulsicion Enteral par Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr2.5cm
0120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral par Gaslrostomila, Bajo Perfit,
14F12.7cm
0120-14-3.0 MIC-KEY* Senda para Nulrlelén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
14Frf.0cm
0120-14-3.5 MIC-KEY* Senda para Nutricidn Enteral por Gas.trnsmmla. Bajo Perfi,
14Frf3.5cm
0120-14-4.0 MIC-KEY* Stnda para Nutricldn Enteral per Gastrostomia, Baje Perfil,
14Fr/4.0cm

' 0120-14-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fr/4.5em
0120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
14Fi5.0em
0120-18-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil,
16F&0.8cm
0120-16-1.0 MIC-KEY" Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
16Fr1.0cm
0120-16-1.2 MIC-KEY" Sanda para Nutriclén Enteral por Gaslrostomia, Bsjo Perfil,
16FrH.2cm
0120-18-1,5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom!a, Bajo Perfil,
16FI/1.50m
0120-16-1.7 MIC-XEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostom?a, Bajo Perfll,
16Fr1.7cm
0120-16-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutdzisn Enteral por Gastrostomia, Bajo Pardll,
16Fr2.0cm
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Ministeric de Safud y Protecelén Soclal
Insliluto Naclanal da Vigllancia de Medicamentos y Alimenlos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 to Fabrero de 2018
Por la cual se conceds un Registre Sanltarlo
El Director Téenlco de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Macionat de Vigilancia de Medicamantos y
Alimentas INVIMA, en elercicio de las facullades-Legales cenfaridas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrelo 582 da 2017,

0120-16-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nuirigién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
16Frf2.3cm

0120-16-2 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
16Fv2.5¢m

0120-16-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nulricion Enteral por Gastrastoml[a. Bajo Perfil,
16Fi2.7em

0120-16-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrestom{a. Bajo Perfil,
16Fr/3.0em

0120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,
16Fr3.5en 0

0120-16-4,0 MIC-KEY* Sonda para Nulsicion Enleral por Gastrostomia, Bajo Perfil, 16Fr/4 .
O0cm

0120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricldn Enteral por Gastrostamia. Bajo
Perfl.18Fr/4.5cm

0120-16-5.0 MIC-KEY* Sonda para teldn Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
16Frg.0em

0120-18-0.8 MIC-KEY* Scnda para Nutriclén Enteral por Gastrastomla, Bajo

Perdi. 18FyD.8cm

0120-18-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla, Bajo
Perfil.18Fr11.0cm

0120-18-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral par Gastrostomia, Bajo
Perfl.18Fi/1.2cm

0120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfl.18Fr/{.5cm

0120-18-1,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla. Bajo
Perfil.18Fr/1,7cm

0120-18-2,0 MIC-KEY* Sanda para Nutricion Entaral por Gestrostomia. Bajo Perfil
18Fr/2.0cm

0120-18-2.3 MIC-KEY* Scnda para Nutricidn Enteral por Gastrosiomia. Bajo

Perfil. 18Frf2.3cm

0120-18-2.5 MIC-KEY* Senda para Nutricién En‘eral por Gastrostomnla, Bajo
Perfil.18Fr/2.5cm

0120-18-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nulriclén Enteral por Gastrostomfa, Bajo
Perfl.18Fr2.7cm

0120-18-3 .0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,
18Frf3.0em

0120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemla. Bajo Perfd,
18Frf3.5cm .

0120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nufricién Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,
18F/4.0cm

0120-18-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia. Bajo
Peril.18Fr/4.5cm

0120-18-5.0 MIC-KXEY* Sonda para Nutsiclon Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfil.18Fr/5,0cm

0120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla. Bajo

Perfil 20Fri0.8cm

0120-20-1 .0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gasbroslomla, Bajo
Perfil.20F/1.0cm

0120-20 -1.2 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo
Perfil 20Fr!.2cm

0120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, 820
Perfil.20Ft/1.5cm

0120-20-1.7 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral par Gastrostom'a, Bajo
Perfil.20Fr/1.7cm

0120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomta, Bajo Perfl, 20F/
2.0cm

0120-20-2 .3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Parfil, 20Fr/

2.3cm
0120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutrigién Enteral por Gastrostomla, Baje Perfil, 20Fr

12.5em
0120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Ntsiclén Entaral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
20F2.7em
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Repubillca de Colombia
Minlsterlo de Salud y Protaceldn Social

Institute Nacienal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentes ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 do Febrero do 2018

Por Ia cual se conceds un Reglstro Sanltarfo

Et Director Técnico de Disposilivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional da Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
da 2005, y lay 1437 de 2011, Decreto 582 da 2017.
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0120—20 3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil, 20Fr/3 ,

0120—20-3 5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfi,
20Fr3.5cm

0120-20-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom!a, Bajo Perfd,
20Fr/4.0cm

0120-20-4.5 MIC-KEY* Sonda pata Nulricién Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perdil,
20Fr/4.5cm

0120-20-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostamia. Bajo Perfil,
20Fi/5.0cm

0120-24-1 .5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo

Perfil 24Fr/1.5cm

0120-24-1.7 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Entaral por Gastrostomia. Baje Perfil,
24Fi.Tem

0120-24-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfi,
24Fi/2.0cm

0120-24-2.3 MIC-KEY* Sonda pafa Nutriclén Enteral por Gastrostomta. Bejo Perfil,
24F12.3cm

0120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda pama Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
24F2.5cm

0120-24-2,7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24F2,7em

0120-24-3.0 MIC-KEY™ Scnda para Nutricién Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perft,
24Frf3.0cm

0120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomla, Bajo Parfil,
24Frfd.5cm

0120-24-4.0 MIC-KEY* Sconda para Nutricion Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
24Frf4.0cm

0120-24-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Frf4.5¢cm

0120-24-5,0 MIC-KEY* Senda para Nutticion Enteral por Gastrostomia. Bajo Perfil,
24Frd5.06m

0301-14 MIC* Sonda para Nulriclén Enferal por Yeyunostomla, 14Fr

0361-20 MIC* Kit de Reparacidn de Sonda para Yeyunostomla

0301-50 MKC* Kit de Reparacién de Yeyunostomnfa

0301-55 MIC*® Tapas de Conector Roscadas para Yeyunostomfa

0301-80 MIC* Adaptador de Puerto para Alimentacién por Yeyunostomla

0100-18 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomfa. 18Fr / 7-10m)

0109-20 MIG* Sonda para Nutrdelén Enteral por Gastrostomia, 20Fr f 7-10m]

0100-22 MIC* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrosicmla. 22Fr 7 7-10m1

0100-24 MIC* Sonda para Mutricién Enteral por Gastrostomia. 24Fr f 7-10ml

0100-28 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostemia. 265t / 7-10m]

0100-28 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiomia. 28Fr/ 7-10mil

0100-30 MIC* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, 3CFr 7 7-10m1
0100-12LV MIC* Senda para Nutriclén Enteral per Gastrostomla, 12Fr / 2-3ml
0100-14LV MIC* Scnda para Nutricién Entaral por Gastrostomla, 14Fr/ 3-5m)
0100-16LV MIC* Senda para Nutrician Enteral por Gastrostomnia, 18Fr / 3-5ml

0110-18 MIC* Sonda para Nutricién Enteral en Bolos per Gastrostomia. 18Fr/ 7-10m1
0110-20 MIC* Sonda para Nutricidén Enteral en Bolos por Gastrostomfa, 20Frf 7-10m]
0110-22 MIC* Sonda para Nutricién Entaral en Bolos por Gastrostomia, 22Fr/ 7-10mi
0110-24 MIC* Sonda para Nutriclon Enteral en Bolos por Gastrostomla, 24Fr/  7-10m!
0110-12LV MIG* Senda para Nutricin Enteral en Bolos por Gastrostomia. 12Fr £ 2-3ml
0110-14LV MIC* Sonda para Nutricidn Entera! en Bolos por Gastrostomia, 14Fr £ 3-5ml
0110-16LV MIC* Sonda para Nutricién Enteral an Bolos por Gastrostomia, 16Fr £ 3-5ml
0112-14LV Sonda para Nutricién Enteral por Gasltrostomla, 14Frf 3-5mf

0112-16LV Sonda para Nulrlcién Enteral por Gastrostomia, 16Fr f 3-5ml

0112-18 Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, 18Fr / 7-10m!

0112-20 Senda para Nutriclén Enteral por Gastrestomfa, 20Fr/ 7-30m |

0112-22 Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomfa, 22Fr/ 7-10m|

0112-24 Sonda para Nulricién Enteral por Gastrestomfa, 24Fr / 7-10m!

0530-14 MIC* Klt para Gastmstumfa Endosoopica Parcu(énea (GEP), 14Fr, EMPUJAR
0830-20 MIC* Kit para Gastir ndc pica P {GEP}. 20Fr, EMPUJAR
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Ropublica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instifuto Nacional de Vigllancia de Medi itas y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitatio
El Dirsctar Técnico de Dispositives Médicos y Clras Tecnologlas el Instituto Nacional de Viglancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ¢jercicio da las facultades Lepales conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentarlp 4725
da 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

0530-24 MIC* Kit para Gasirosiomia Endoscdpica Percutdnea (GEP). 24Fr, EMPUJAR
0840-14 MIC* Kil para Gasirosiom!a Endoscopica Perculanea (GEP), 14Fr, HALAR
0640-20 MIC* Kit para Gastrastamia Endoscdpica Percuta 20F¢, HALAR

0640-24 MIC* Kit para Gastrastomlia E dpica Percuta (GEP), 24Fr, HALAR
0544-14 MIC* Klt para Gastrostomla Endoscoplea Percuténea (GEF), 14Fr, HALAR
0644-20 MIC* Klt para Gastrostemia Endoscépica Percutdnea (GEP), 20Fr, HALAR
0644-24 MIC* Kit para Gastrostomia Endascépica Percutdnea (GEP), 24Fr, HALAR
0645-14 MIC" Kit para Gastrostomia Endoscépica Percutdnea (GEP), 14Fr, HALAR
0645-20 MIC* Kit para Gastrostomia Endoscépica Percutanea (GEP), 20Fr, HALAR
0845-24 MIC™ Kit para Gastrostom'a Endoscéplea Percutdnea (GEP), 24Fr, HALAR
0200-12LYV MIC* Sonda Yeyunal para Nidriclén Enteral, 12Fr / 2-3ml

0280-14 MIC* Sanda Yeyunal para Nulricién Enteral, 14Fr F 7-10ml

0200-18 MIC* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, 16Fr / 7-10ml

0200-18 MIC* Senda Yeyuna! para Nulricion Enteral. 18Fr 7 7-10ml

0200-20 MIC* Scnda Yeyunal para Nutricién Enteral, 20Fr / 7-10ml

0200-22 MIC* Scnda Yeyunal para Nutricién Enteral. 22Fr f 7-10mi

0200-24 MIC* Senda Yeyunal para Nutricidn Enteral, 24Fr / 7-10m}

0210-16LV MIC* Sonda para Mutrkclén Gastroentérica, 16Fr / 3-5ml

0210-18LV MIC* Sonda para Nutricidn Gastroentérica, 18Fr f 3-5ml

0210-16 MIC* Sonda para Nutrcién Gastroentérica, 16Fr/ 7-10ml

0210-18 MIC* Sonda para Nulricién Gastroentérica, 18Fr/ 7-10m!

0210-20 MIC* Sonda para Nulricién Gastroentérica, 20Fr / 7-10ml

0210-22 MIC* Sonda para Nutrcidn Gastroentérica, 22Fr / 7-10mi

0210-24 MIC* Sunda para Nutriclén Gesbkoentérica, 24Fr / 7-10ml

0210-26 MIC* Sonda para Nutriclén Gastroentérica, 26Fr / 7-10ml

0210-28 MIC* Sonda para Nulricién Gastroenlérica, 28Fr / 7-10m!

0210-30 MIC* Sonda para Nutricién Gastroentérica, 30Fr / 7-10ml

0230-14-0.8 MIC-KEY™ Sonda Yeyunal pare Nutricion Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 10.8cm
(1230-14-1.0 MIC-KEY* Scnda Yeyunal para Nutricién Enlera), Bajo Parfil, 14Fr /1.0cm
0230-14-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral. Bajo Perfil, 14Fr 11.2em
0230-14-1.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclon Enteral, Bajo Petfil, 14Fr 11.5cm
0230-14-1.7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil, 14Fr 11.7cm
0230-14-2.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcian Enteral, Bajo Perfil, 14Fr /2.0cm
0230-14-2.3 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcidn Enteral. Bajo Pedfil, 14Fr 12,.3cm
0230-14-2.5 MIC-KEY* Sanda Yeyuna) para Nutricidn Enteral, Bejo Perfll, 14Fr 12.5cm
0230-14-2,7 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil. 14Fr 12.7cm
0230-14-3.0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutriclin Enteral, Bajo Perfl. 14Fr /3.0cm
0230-14-3.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricitin Enteral. Bajo Perfil, 14Fr 13.5¢cm
0230-14-4,0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Entera!, Bajo Perfil. 14Fr /4.0em
0230-14-4.5 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcién Entara), Bajo Perfil, 14Fr 14.5cm
0230-18-0.8 MIC-KEY*- Sonda Yeyuna! para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil, 18Fr 10.8cm
0230-18-1,0 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nulricién Enleral, Bajo Padil, 18Fr /1.0cm
0230-18-1.2 MIC-KEY* Sonda Yeyunal para Nutrcitn Enteral. Bajo Perfl, 18Fr 11.2cm
0230-18-1.5 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bsjo Perfil, 18Fr 11,5cm
0230-18-1.7 MIC- KEY* Sonda Yeyunal para Nutricion Entsral, Bajo Perfil, 18Fr /1.7cm
0230-18-2.0 MiC- KEY*+ Sonda Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil, 18Fr /2.0cm
0230-18-2.3 MIC-KEY"* Scnda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bgjo Perfil, 18Fr 12,3cm
0230-18-2,5 MIC-KEY* Scnda Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil. 18Fr 12.5cm
0230-18-2.7 MIC-KEY™ Scnda Yeyunal para Nutricién Enlera, Bajo Perfil. 18Fr 12.7cm
0230-18-3.0 MIC- KEY* Sonda Yeyuna! para Nuricidn Enteral, Bajo Perfil. 18Fr /3.0cm
0230-18-3.5 MIC-KEY* Scnda Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Pedfil, 18Fr 13.5¢m
0230-18-4.0 MIC-KEY™* Sonda Yeyunal para Nutriclon Enteral, Balo Perfil, 16Fr /4.0cm
0230-18-4.5 MIC- KEY*" Sonda Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Pedfil, 18Fr 14.5cm
0650-16-15 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricién Enteral. {Calecacion
Endoscédpica/Radiclégica) 16Frf 15cm

0650~16-22 MIC* Kil de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, (Colocacion
Endoscdpica/Radiolégica) 16Fr 122cm

0650-16-30 MIC* Kit do Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. {Colocacion
Endoscbpica/Radlclégica) 16Fr f 30cm

0650-16 MIC* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nubricién Enteral. {Calocacién
Endoscdpica/Radlclégica) 16Fr 145cm
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RESOLUCION No., 2018008346 DE 18 de Febroro de 2012
Por Ia cual 2o concede un Reglatro Sanitario
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DB50-18-22 MIC* Kt da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. (Colocacion
Endoscdpica/Radioldgica) 18Fr 122cm

0850-18.30 MIC* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricldn Entera). (Colocacion
EndoscéplcaRadioldglca) 18Fr 7 30cm

0850-18 MIC* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enteral. {Colacacién
Endoscopica/Radlolégica) 18Fr 145cm

0850-22 MIC* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricion Enteral. {Colocacién
Endoscdpica/Radiolbgica) 22Fr F 45em

0135-14 MIC* Adaplador de Nutricién Enteral de Reemplazo para GEP, 14 Fr

0135-20 MIC* Adaptador de Nutricidn Enteral de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0135-24 MIC* Adaptador de Nutricidn Enteral de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0126-14 MIC* Adaptador da Nutricidn Entem! da Reemplazo para GEP, 14 Fr

0126-20 MIC* Adaptador de Nutricién Enlera! de Reemplazo para GEP, 20 Fr

0136-24 MIC* Adaptador de Nutrcldn Enteral de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0137-14 MIC* Adaptador de Reemplazo para GEF, 14 Fr

0137-20 MIC* Adaptadar de Reemplazn para GEP, 20 Fr

0137-24 MIG* Adaptador de Reemplazo para GEP, 24 Fr

0105-08 MIC* Sonda de Extensi¢n con Bolo y Conectores Escalonados en los Extremos
Opuestos, 6

0105-12 MIC* Sonda de Extensién con Bolo y Conectores Escalonados en los Extremos
Opuestes, 12"

0106-12 MIC" Sonda da Extenskin con Puerto de Nulricién Roscado y Conecler Escalonado
en los Extremos Opuestos, 12*

026506 MIC* Sonda de idn con Bolo y Conect Escatonados en los Extremos
Cpuestos, 6"

0205-12 MIC” Scnda de Extensién con Belo y Consclores Escalonados en kos Extremos
Opuestos, 12"

0208-12 MIC* Sonda de Extensidn con Puero de Nutricidn Roscado y Conector
Escalonado en los Extremas Opuestos, 127

0270-16-1,0-15 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrickin Enteral, Bajo Perfil
(Colocackin Endoscdplea f Radioléglea), 16Fr f 15cm - 3-5m)

0270-16-1.0-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bsjo Perfil
{Colocackin Endoscépica f Radlolégica), 16Fr / 22¢m - 3-5m)

0270-16-1.2-15 MIC-KEY* Kit da Senda Gastrica-Yeyunal para Nutriciin Enteral, Bajo Perfil
(Colocaclkin Endoscdpica / Radlolégica), 16Fr 115¢m - 3-5ml

0270-15-1.2-22 MIC-KEY* Kit de Scnda Gastrica-Yeyura para Nutricién Enteral. Bajo Petfil
(Colocaciin Endoscdpica / Radiolégica), 16Frf 22cm - 3-5ml

0270-16-1.2-30 MIC-KEY* Kit do Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Pesfil
(Colocacién Endoscopica f Radiologles), 16Fr f 30cm = 3-5ml

0270-16-1.5-15 MIC-KEY* Xi de Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricion Enteral, Bajo Perfil
{Colocacién Endascaplea ! Radialdgica). 16Fr 1156m - 3-5mi

0270-16-1.5-22 MIC-KEY* Kit de Sonda Gaslrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Cofocacitn Endoscdplea / Radlolégica), 16Fr £ 22cm - 3-5ml

0270-16-1.5-30 MIC-KEY* Kitde Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
{Colocacitn Endoscdpica / Radiotbgica), 16Fr £ 30cm = 3-6ml

0270-168-1.5-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Géaslrica-Yeyunal para Nutidckén Enteral, Bajo Perfil
(Colosacion Endoscdpica F Radicigica), 16Fr 7 45¢m - 7-10ml

0270-16-1.7-15 MIC-KEY" Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfll
(Colocacién Endoscopica / Radiolégica), 16Fr 115cm - 3-5mi

0270-18-1.7-22 MIC-KEY" Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacion Endoscépica / Radiologica), 16Fr / 22cm - 3-5ml

0270-16-1.7-30 MIC-KEY"* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal pata Nutdcian Enterat. Bajo Parfil
{Colocacidn Endescéplca f Radialdgica). 16Fr 7 306m - 3-6mi

0270-16-1,7-45 MIC-KEY* Kif do Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfil
{Colocacién Endoscopica f Radioligica), 16Ff f 45em - 7-10mi

0270-16-2,0-22 MICXEY* Kit dee Sanda G4strica-Yeyunal para Nutricién Enteral. Bajo Perfil
{Cclocacldn Endoscoplca f Radioléglca), 16Fr 122cm - 3-5ml

0270-16-2.0-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral. Bajo Perfil
(Colocation Endoscdpica / Radioldgica), 16Fr F 30cm - 3-5ml

0270-16-2.0-45 MIC-KEY* Kit de Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Pesfi)
(Cofocaclén Endoscdpica / Radialbgica), 16Fr f 45cm - 7-10ml

0270-16-2.3-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfil
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Repiiblica de Colembia
Ministerio do Salud y Pratecclén Social
Instituto Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018086248 DE 16 da Fobroro da 2018
Por la cual se concetle un Registro Sanitario
B! Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del [nstitute Nacional de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en elercicio de las facultades Legales conferidas en el Decretn 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

(Colocaclén Endostdpica / Radiclégica), 16Fr / 30cm - 3-5ml

0270-16-2,3-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacitn Endoscépica / Radioldgica), 16Fr f 45cm « 7-10ml

6270-16-2 .5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo
Perfi

(Colocacién Endoscéiplca f Radioldgita) 16F 30c¢m - 3-5ml

0270-16-2.5-45 MIC-KEY"* Kit de Sonda Gasirica-Yeyunal para Nutricisn Enteral, Bajo Perfil
{Colezacitn Endescoplica ¢ Radioldgiea), 16Fr / 45¢m - 7-10ml

02&0]—16—2 .7-30 MIG-KEY™ Kit de Senda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo

Pe|

{Cnlocackin Endosedpica f Radiolégica), 16Fr f30em - 3-5ml

0270-16-2 ,7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Oastrica-Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo
Perfil

(Colocackon Endoscopica / Radicldgica), 16Fr / 45cm - 7-10m)

0270-16-3 ,0-48 MIC-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo
Perfil

(Colocackdn Endoscdplea F Radiokgica), 16Fr / 45cm - 7-10ml

0270-18-3.5-45 MIC-KEY* Kit da Sonda Gistrica-Yeyunal para Nutricldn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacidn Endoscépica f Radiokgica), 18Fr/ 45cm - 7-10ml

0270-18-1.2-22 MIC-KEY" Kil de Sonda (astrica-Yeyunal, Bajo Perfil

{Colccackin Endoscéplea / Radicldgica). 18Frf 22em - 3-5ml

0270-18-1,2-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricldn Enteral, Bajo Perfil
(Colacacién Endosedpica / Radioldgica). 18Fr 7 30cm - 3-5m)

0270-18-1.5-22 MIC-KEY™ Kit de Sonda Géstrica-veyunel para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
{Colocaclén Endoscéplea / Rediolpica), 18Fr $22¢m - 3-5ml

0270-18-1,5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastriica-Yeyunal para Nutrielsn Enteral, Bajo Perfil
{Colocacidn Endoscdpica f Radieldgica), 18Fr 7 30em ~ 3-5mi

0270-18-1,5-45 MIC-KEY* Kil do Senda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Ba)o Petfi
{Colocaclén Endoscapica f Radiclbgical, 18Fr / 45¢m - 7-10ml

0270-18-1.7-22 MIC-KEY* Kil de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endoscopica f Radiotbglea), 18Fr f 22cm « 3-5ml

0270-18-1.7-30 MIG-KEY* Kit de Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutrizién Enteral, Bajo Perfil
(Colocacidn Endoscdpica f Radioldglca), 18Fr £ 3Cem - 3-5mil

4270-18-1,7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastica-Yeyunal para Nutiickin Enteral, Bajo Perfil
(Coletacidn Endoscedpica / Radioldgica), 18Fr 145¢m - 7-10mk

0270-18-2.0-22 MIC-KEY" Kit da Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrcldn Enferal, Bajo Pefil
(Colocacin Endoscéplca / Radioldgica), 18Fr 122cm - 3-5ml

0270-18-2,0-30 MIC-KEY* Kit de Senda Gastrica-Yeyuna! para Nutricién Enleral, Bajo Perfil
(Colocasisn Endoscépica f Radioldgica). 18Fr f 30em - 3-5ml

0270-18-2.0-45 MIC-KEY* Kit do Sonda Gastrica-Yeyuna)l para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
{Colocacisn Endescopica f Radiotagica), 18Fr 145¢m - 7-10ml

0270-18-2.3-30 MIC-KEY"* Kit de Sonda Gasirica-Yeyunal para Nulricién Enteral, Bajo Perfi
{Colocacksn Endescopica / Radioldgica). 18Fr f 30cm - 3-5ml

0270~18-2.3-45 MIC-KEY* Kit de Sonda G4strica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfi
{Colocacken Endoscdplea f Radiolégica), t8Fr f 45cm = 7-10ml

0270-18-2.5-30 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutrickn Enteral, Bajo Perfil
{Colocacisn Endescopica { Radiotégica), 18Frf 30cm - 3-5mi

0270-18-2.5-45 MIC-KEY" Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocackdn Endoscipica / Radiclégica), 18Fr 145cm = 7-10ml

0270-18-2.7-30 MIC-XEY" Kit do Sonda Géstrica-Yeyunal para Nutriciin Enleral, Bajo Perfil
{Coilocacidn Endoscdpica / Radiclégica), 18Fr # 30em - 3-5m!

0270-18-2,7-45 MIC-KEY* Kit de Scnda Gastrica-Yeyunal para Nutricién Entera), Bajo Perfil
{Celocacion Endoscapica ! Radiclagica), 18Fr § 45¢m - 7-10m)

0270-16-3.0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gdstrica-Yeyunal para Nutricién Enteral, Bajo Perfil
(Colocacién Endoscdpica f Radioldgiea). 18Fr ! 45cm - 7-10ml

0270-18-3.5-45 MIC-KEY* Kit do Sonda Géstrica-Yayunal para Nulicidn Enteral, Bajo Perfil
(Colocacidn Endoscdpica / RadioMgica). 18Fr 145cm - 7-10m[

0270-22-1.5-45 MIC-KEY* Kit e Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutickin Enteral, Bajo Perfil
(Colocacidn Endoscépica I Radicldgica), 22Fr 145cm - 7-10ml

0270-22-1,7-45 MIC-KEY™ Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutriclén Enteral, Bajo Perfil
{Colocacidn Endoscépica / Radioldgica), 22Fr f45em - 7-10ml

0270-22-2,0-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo Perfil
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Repihlica de Colombila
Ministerio de Salud y Pratecclén Soclal
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA,

RESOLUCION No. 2018006348 DE 16 de Febrero do 2018
Par la ¢ual 39 concede un Reglstre Sanitatle
El Director Técnlco de Disposilives Médicos y Otras Tecnologlas del Insttulo Naclonal da Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, an eferciclo de [as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentatio 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Cecreto 582 de 2017,

{Celocacién Endoscdplea / Radioléglica), 22Fr 145cm - 7-10ml

0270-22-2.3-45 MIC-KEY* Kif de Senda Gastrica-Yeyuna! para Nutriclén Enteral. Bejo

Perfil

[Colocacién Endoscépica f Radiolbgica). 22Fr / 45ocm - 7-10mi

0270-22-2.5-45 MIC-KEY* Kit de Senda Gastrica-Yeyunal para Nutrickdn Enteral, Bajo

Perfil

{Colocacidn Endoscdpica / Radiolégica), 22Fr 145¢m - 7-10m!

0270-22-2.7-45 MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrita-Yeyunal para Nutricidn Enteral, Bajo

Perfil

(Colocacion Endoscdpica / Radiclbgica). 22r / 45¢m - T-10m!

0270-22-3,0-45 MIC-KEY* Kit da Senda Gastrica-Yeyunal pata Nulticlén Enteral, Bajo

Perfil

(Colocaclén Endoscéplca f Radisldgica), 22Fr f 45cm = 7-10m]

gz:fol—zz-a.s-ds MIC-KEY* Kit de Sonda Gastrica-Yeyunal pass Nutrclén Enteral, Bajo
eril|

(Cofocacitin Endoscdpica £ Radialégica). 22Fr f 45cm - 7-10mi .

0121-12 MIC-KEY* Set de Extensitn de Nutricién Entaral Continua con Ceneclor da

Angulo Derecho

Secur-Lok™ y 2 Puerios en Fomma de ™Y™ y Abrazadera, 12°

0121-24 MIC-KEY* Set de Extensisn de Nutricidn Enteral Continua con Conector de

Angula Derecho

Secur-Lok™ y 2 Puertos en Forma de ™Y™ y Abrazadera. 24"

0122-02 MIC-KEY* Set dg Exiensién para con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok" y 2 Puertos en Forma de Y, 2°

012312 MIC-KEY* Set da Extzangién para Nulricién Enteral por Bolo con Coneclor

Recto

Secur-Lok* y Abrazadera, 12"

0123-24MIC-KEY* Set de Extensidn para Nutricion Enteral per Bolo con Punta de

Catdter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazadera, 24"

0124-12 MIC-KEY* Set de Extansitn con Punta de Catéter, Conector de Angulo

Detecho

Secur-Lok* y Abrazadera, 127

0124-24 MIC-KEY* Sel de Extensién con Punta de Catéter, Coneclor de Angulo

Derecho

Secur-Lok* y Abrazadera, 24°

98460 MIC-KEY* Dispesitiva de Mediclén del Estora sobre el Alambre

0126-12 MIC-KEY* Sel de Extensién Roscado con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok® y Abrezadera 12°

0126-24 MIC-KEY* Set de Extansién Roscado con Conector de Angulo Derecho

Secur-Lok* y Abrazadera 24°

022202 MIC-KEY* Set da Extensién para Medicacidn con Coneclor de Angulo
Derecho Secur-Lok® y 2 Puartos en Forma de Y™, 2°

022312 MIC-KEY" Set de Extensitn de Nuliiclén Enferal por Bolo ¢on Punta de
Caléter, Coneclor Recto

Secur-Lok* y Abrazadera 12°

0223-24 MIC-KEY* Sel de Extensign de Nutricidn Enteral por Bolo con Punta de
Catéter, Conector Recto

Secur-Lok* y Abrazndara 24"

0224-12 MIC-KEY* Sel ¢e Extensi6n de Nutricidn Enteral Continua con Punta de
Catéter, Conector de Angulo Derecho Secur-Lok* y Abrazadera, 12°

0224-24 MIC-KEY* Sel da Extensitn de Nutricion Enteral Continua con Punta de
Catéter, Conector de Angulo Derecho Secur-Lok* y Abrazadera, 24°

0226-12 MIC-KEY* Sel de Extensién Roscada con Coneclor de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Abrazadera, 12°

0226-24 MIC-KEY" Set de Extensién Roscada con Conector de Angula Derecho
Securlok* y Abrazadera, 24*

0321-12 MIC-KEY* Set da Extensién Continua con Conector de Angulo Derecho
Secur-Lok* y Puerto para Medicatién Luer Macho, 12"
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Raputlica de Colamhla
Minlsterio de Salud y Proteceldn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 16 do Febrero de 2016
Por la cual as conceds tun Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Instilute Nacional de Vigllancia de Medicamantos y
Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facuitades Legales confenidas an el Becrato 2078 de 2012, Decreta Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrelo 582 de 2017.

0321-24 MIC-KEY* Set ds Extenslén Continua con Cenector de Angulo Derecho

Secur-Lok” y Puerto para Medicacién Luer Macho, 24"

2120-12.0.8 MIC-KEY"* Sonda para Nulriclén Enteral por Gastrostom(a, Bzjo Perdil.

12Fr/0.8cm

?;g[.’:,-‘ﬂc-‘l.o MIC-KEY™ Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfl.
1.0em

2120-12-1.2 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Enteral por Gastrostomia, Baje Perfl,

12Fr1,2cm N

2120~-12-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.

12Frf1.5cm .

2120-12-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Parfil.

12Fift.7cm

2120-12.2,0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,

12Fif2 0cm

2120-12-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,

12Fi2.3em

2120-12-2,5 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostamfia, Bajo Perfil,

12Frf2.5cm

2120-12-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrastomla, Bajo Perfil,

12Fi2.Tcm

2120-12-3.0 MIC-KEY* Senda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

12Ff3.0cm

2120-12-3 .5 MIC-KEY* Scnda pama Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bzlo Perfil,

12Fef3.5em

2120-12-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por G Ia, Bajo Perfil,

12Frf4.0cm

2120-14 0.8 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enderal por Gastroslomia, Bajo Perfil,

14Fri0.8cm

2120-14-1.0 MIC-KEY* Senda pata Nutrician Enteral por Gastrostemia, Bajo Perfil.

14Fri1.0cm

2120-14-1.2 MIC-KEY* Scnda para Nutricitn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

14FriM.2em

2120-14-1,7 MIC-KEY* Senda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajp Perfil,

14Fri.Tem

2120-14-2.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gastrostemnia, Befo Perfil,

14Fr/2.0cm

2120-14-2.3 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gaslrostomla, Bejo Pedfil,

14Fri2 3¢m

2120-14-2.5 MIC-KEY* Scnda para Nutriclén Enteral por Gaslrostom(a, Bafo Pedfil,

14Fr2.5em

2120-14-2.7 MIC-KEY* Sonda para Mulsielén Enteral por Gaslrostomla, Bajo Perfil,

14Fri2,7cm

2120-14-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastroslomia, Bajo Perfil,

14Fefd.0cm

2120-14-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrosiom'a, Bajo Perfi,

14F5fd.5em

2120-14.4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfil,

14Fr/4.0cm

2120-14-4.5 MIC-KEY™ Sonda para Nulricidn Enteral por Gastrestaméa, Bajo Perfl,

14Fst4.5cm

2120-14-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricion Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

14F1/8,0cm

21[2:0-18-0.8 MIC-KEY™ Sanda para Mutricidén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

16Fr/0.8cm

2;21‘-;-1‘6-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

16Frf1.0cm

2120-18-1.2 MIC-KEY* Sanda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.

16Frf1.2cm

2420-16-1.5 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enlerat por Gastrostomia, Bajo Perfil,

18Fs1.5cm

2120-16-1.7 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

16Fe/1.7em
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Rapliblica da Calombla
Minister|o de Salud y Proteccién Sockal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ho. 2018006348 DE 15 do Fabrero da 2018
Porla cual se concede un Reglstro Sanitario

El Director Técnlco de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnoleglas del Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en glercicio de las faguitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725
de 2005, ¥ ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,
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2120-16-2.0 MIC-KEY* Senda pare Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.

16Frf2.0cm

2120-16-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostamla, 8ajo Perfil,

18Frf2.3cm

2120—1'6-2.5 MIC-KEY" Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom!a, Baje Perfil,

1BFr/2,.5cm

2120-18-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil.

16F12.7Tcm

2120-16-3.0 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Entaral por Gaslrastamia, Bajo Perfil,

1EF3.0cm

2120-18-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enleral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

16Ft/3.5cm

2120-1.8-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomnia. Bajo Perfil,

16F0/4.0cm

2120-16-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

16Fr4.5cm

2120-18-5,0 MIC-KEY* Sanda para Nutrician Enteral por Gastrastomla. Bzjo Petfil,

16Fi5.0cm

2126-1 8-0 8 MIC-KEY™ Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostom{a. Bajo Parl,
18F 0,

2120-11 B-1 0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfil,
18Fsi1.0cm

2120-18-1,2 MIC-KEY* Sonda pam Nulidcién Enteral por Gaslrostomia. Bajo Peddil,

18FrH.2cm

2120-18-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfil,

18Fri1.5cm

2120-18-1.7 MIC-KEY* Senda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,

Tem

2120-18-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral per Gastrostomia, Bajo Perfil,

18Frf2.0cm

2120-18-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricldn Enteral per Gasirosiomla, Bajo Peril,

18Fr2.3cm

2120-18-2,5 M|C-KEY* Sonda para Nutricion Enteral per Gastrosiomia, Bajo Perfil,

16Fr2.5¢m

2120-18-2,7 MIC-KEY* Scnda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,

18FH2.7em

2120-18-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nulielon Enteral per Gastrostomta, Bajo Perfil,

18Fr3.0cm

2120-18-3.5 MICG-KEY* Sonda para Nuiriclén Enteral por Gastrosiomia, Bajo Perfil.

18F.5cm

2120-18-4.0 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gasirostomia, Bajo Perfil.

18F1/4.0em

2120-18-4.5 MIC-KEY* Sonda para Nuiriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil.

18Fv/4.5cm

2120-18-5.9 MIC-KEY* Sonda para Nuiriclén Enleral por Gastrostomla. Baje Perfil,
18Fv/S.0cm

2120-20-0.8 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrastomia, Bajo Perfil,
20F 0

20Fd1.0cm

2120-20-1.2 MIC-KEY* Sanda para Nutricién Enteral por Gastrostornia, Bajo Perfil,

20FrM.2em

2120-20-1.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricitn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil,

20Fri.5cm

2120-20-1.7 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomfa, Bajo Perfil,

20FeM. 7em

2120-20-2.0 MIC-KEY* Sonda para Nuirikién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perll,

20Fr72.0cm

2120-20-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfll,
20Fri2.3cm

2120-20-2.5 MIC-KEY* Sonda para Nulricién Etteral por Gastrostomla. Bajo Perfl,
20Fri2.5cm

.8cm
2120-20-1.0 MIC-KEY* Sonda para Nulricién En‘eral por Gastrosternia, Bajo Perfil,

18FL .
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Repiblica de Cajombila
Ninistarlo de Salyd y Protecelén Soclal
Institute Nacional de Vigilanzia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018006348 DE 16 de Febrero de 2018
Faor la cual se concede un Registro Sanitarko
El Director Técnico de Dispesitivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y
Alimenlos INVIMA, en ejercicio da las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglfamentaria 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017,

2120-20-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nulritidn Enteral por Gastrostom(a, Bajo Perfil.

20F1f2.7cm

2120-20-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nuldcidn Enterad por Gastrostom(a, Bajo Perfil,
2QF¢f3.tcm

2120-20-3.5 MIC-KEY* Sonda para Nutricidn Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
20F3.5¢m

2120-20-4.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Enteral por Gastrosiemia. Bajo Perfil,
20Fr/4.0cm

2120-20 4.5 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gaslrastomla. Bajo Perfil.
20Frfd.5cm

2120-20-5.0 MIC-KEY* Scnda para Nutriclén Enteral por Gastrostomla. Bajo Perfl),
20Fu5.0cm

2120-24-1.5 MIS-KEY™ Senda para Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Fr1.5cm

2120-24-1.7 MIC-KEY* Senda para Nutricién Enteral por Gastrostornla, Bajo Pesfil,
24FH.Tem

2120-24-2.0 MIC-KEY* Scnda para Nutricién Erteral por Gastrostomla, Bajo Perfil.
24Friz.0cm

2120-24-2.3 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Fr/2.3cm

2120-24-2.5 MIC-KEY* Sonda pama Nutricién Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfil,
24Fn2,5cm

2120-24-2.7 MIC-KEY* Sonda para Nutriclén Enteral por Gastrostomia, Bajo Perfl,
24Frf2.Tem

2120-24-3.0 MIC-KEY* Sonda para Nutricltn Enteral por Gastrastomia, Bajo Perfil,
24Fr13.0cm

2120-24-3.5 MIC-KEY" Sonda para Mutricién Enteral por Gastrestomia, Bajo Perfd,
24Fnf3.8cm

2120-24-4.0 MIC-KEY* Sanda para Nutriclén Enteral por Gastrostamla, Bajo Perfil,
24Fri4.0cm

2120-24-4.5 MIC-KEY™ Sonda para Nutricion Enteraf por Gastrostomla, Bajo Perfil,
24Fr/d.5cm

2120-24-5.0 MIC-KEY* Sonda para Nutrikclén Enteral por Gastrostomla, Bajo Perfil,
24Fr/5.0cm

1121-12 MIC-KEY* SF Set de Extensién de Nutricién Enteral Continua con Conector de

ngulo

Derecho y 2 Puertos en Forma de "Y™ y Abrazadara; 12*
ZL? -24 MIC-KEY* SF Set de Extenslén de Nutriclén Entaral Continua con Conector de
uky
Derecho y 2 Puertos en Forma de *Y* y Abrazadera; 24*
1121-02 MIC-KEY* SF Set de Extansién de Nutriclén Enteral Continua con Conector de
ngulo
Derecho y 2 Puertas en Forma de "Y™ y Abrazadera, 2"
1122-[(1’2 MIC-KEY* SF Set de Extensién da Nutricién Enteral Continua con Conector de
ngy
Derecho y Abrezadera, 12"
;:\22-24 MIC-KEY* SF Sel de Extensidn de Nutricién Enteral Conlinua con Coneclor de
gulo
Derecho y Abrazadera, 24"
7123-24 MIC-KEY* 5F Set de Extensién de Mulrcién Enferal por BOLO con Conector Racto
de Punta de Catéter y Abrazadera, 24
7123-12 MIC-KEY* SF Set de Extens!én de Nutriclén Enteral por BQLO con Conector Resto
da Punta de Catéter y Abrazadera, 12°
712302 MIC-KEY* SF Set de Extansién de Nutricién Enteral por BOLO con Conector Recto
da Punta de Catéter y Abrazadera, 2"
712500 Dispositivo de medicidn del est: sabre alambre gula
7126-00 MIC-KEY* SF Kit Iniclador del Paclents
7127-00 MIC-KEY* SF Kit Inlciador del Pasiente
EXPEDIENTE No.: 20131384
RADICACION No.: 2017108615

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etlquetas adjuntas al radicado No. 2017109615 del 02 da Agosto de inn.
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Phl EQUIDAD  EDULALION
Repiblica de Colombla
Minfaterio de Salud y Proteceién Seclal
Institute Nacional da Vigilancla de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008348 DE 18 de Febraro de 2018
Por la cual se conceds un Replstro Sanitario
El Director Técnlco de Disposilives Médicos y Otras Tacnologlas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
do 2005, y ley 1437 ¢e 2011, Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucidn procede (nlcamente ef Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicas y otras Tecncluglas del INVIMA dentro de los DIEZ (10) dlas siguientes
a su netificacldn, en los términes sefalados en el Cadigo de Procedi > Adm ivo y de k Contensioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la facha de su expadicién,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DadaenBagoti D.C, alos 18 de Febrem da 2018

—

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnlco: asalgadoa Revisd: cordina_varios
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SONDA DE BAJO PERFIL
PARA NUTRICION ENTERAL
POR GASTROSTOMIA

MIC - KEY®

2. minerva

CARACTERISTICAS: BENEFICIOS:

Silicona 100% grado médica.

Biocompatlble, atdxicay no carcinogénice.,

Puerto con tapa para nutricién y medicacion con valvula anti refivjo, con
indicador del calibre, altura del estomna:y posicién de conexion de. las
extensiones.

Previene la salida de! contenido gastricoy disminuye el riesgo de contami-
nacion. Facilita la identificacion del calibre del dispositivo, altura del
estoma e indica la conexidn carrecta de las extensiones,

Permite el llenado-del-balén, La vélvula evita su vaciamiento,

Puerto sefalizado con vélvula.unidireccional para llenado del balsn
Sonda transparentey con linea radiopaca.

Baldn de retencién interna en sllicona (3 capas), simétrico y transparente.

‘Permnite observar el estado del luman. Permite visualizar y manterer ja
posicion:déldispasitivo por via radiclégica;
Mavaor durgclén:Evita’la migracldn del dispositivo.

Extension con imecanisma conector de Angitlo recto SECUR- LOK“’ pieza
en*y de2 puertos y clamp,

Permite la administracién de nutrigidn continua por homba de infusidn y
la administracién.de medicacién sin necesidad de suspender Ia infusién.

Extensién para balos con mecanismo conector recto SECUR-LOK®, punta
de catéter y.clamp.

Permite 3 adriinistracion de alimentacinen bolos.

EL MECANISMO CONECTOR DE LAS EXTENSIONES SECUR-LOK® ELIMINA EL RIESGO DE DESCONEXION ACCIDENTAL.
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CONTENIDO

SONDA DE BAJO PERFIL
PARA NUTRICION ENTERAL
POR GASTROSTOMIA

MIC - KEY®

REFERENCIA CALIBRE VOLUMEN DE LLENADD DEL BALON ALTURA DEL ESTOMA
0120-14 14 Fr. 5¢cc 0.8 hasta4.5cm
0120-16 16 Fr. 5cc 1.0 hasta 4.0 cm
0120-18 18 Fr. 7cc 1.0 hasta 4.5 cm
0120-20 20 Fr. 7ccC 1.0 hasta 4.5 cm
0120-24 24 Fr. 7cC 1.7 hasta4.5cm
012012, 12 Fr. Scc D.8 hasta4.0cm
ACCESORIOS: CONTENIDO:

REEMPLAZO: EXTENSIGN EN “Y” PARA NUTRICION Y
MEDICAMENTO CON 2 PUERTOS5 CON CLAMP

REFERENCIA LONGITUD

012112 30cm
0121-24 B0 ctm

REEMPLAZD: EXTENSIGON PARA NUTRICION POR
BOLOS:CON CLAMP

REFERENCIA LONGITUD
0123-12 30cm
0123-24 80 cm
MEDIDOR DE ESTOMA
REFERENCIA ]
9845017
Aprobé: el Q =

Director Técnico
DO-GT-01V2

15Sonda para alimentacidn enteral de bajo perfil.

1 Extensitn con pieza en "Y* ton Z puertos con clamp (0121-12).
1 Extensidn para alimentacion pof bolos con clamp (0123-12).
4 Gasas 4x4".

1Jerina con punta tipo catéter de 35 cc.

1)eringa Luer Slip™ de 6 cc.

Instrucciones de uso,

REGISTRO INVIMA: 2018DM-0017597.

NIVEL DE RIESGO: Ib.

ENVASE: Estuche.

EMPAQUE: Caja por estuche.

ESTADO: Estéril. Oxido de Etilena,

ROTULADO: De lgy.

DESECHO: Incinerar después de utilizar. NO ESTERILIZAR,
ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar limpioy fresco,

Carrera 72 No. 127C-91
Bogota, 0.C.- Colornbia

Pbx (+571) 226 811

Fax {+571) 643 4141

E-mall info@minervamedical.com.co
Website minervamedical.com.co



ACGESORIOS
DISPOSITIVOS
LINEAMIC ®

ADAPTADOR
PARA SONDA
MIC® PEG

EXTENSIONES
PARA
BOTONES MIC-
KEY®

MEDIDOR DE
LONGITUD DE
ESTOMA

ACCESORIOS
DISPOSITIVOSLINEA
MIC® minerya
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) 4 _ ’
Flc“n I Eﬂ"lcn : www.minervamedical.com.co |

Facebook.com/minervamedicalco
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ACCESORIOS DISPOSITIVOS LINEA MIC®

Contar con accesorios de reemplazo de los dispositivos para nutricién enteral de la linea MIC* es un
beneficio tanto para facilitar la [abor del clinico, como resolverle al paciente la necesidad de cambio
de conectores y accesorios para la administracion de nutricion y medicamentos que van sufriendo
deterioro por el uso continuo.

Minerva Medical les ofrece estos accesorios de manera individual, disponibilidad inmediata y acorde
a la necesidad de cada paciente, segin el dispositivo que tenga instaurado. Dentro de nuestro
portafolio contamos con:

Puerto adaptador en “Y” universal exclusivo para la sonda MIC* PEG, en calibre 14, 20 y 24 Fr.

Extensiones para sonda de bajo perfil o botén para gastrostomia MIC-KEY, con sistema patentado
SECUR-LOK* que evita desconexiones accidentales, disponibles con conector universal y el nuevo
conector ENFit®.

El medidor de longitud de estoma es un dispositivo indispensable para que el clinico determine la
altura de estoma en cada paciente y seleccione adecuadamente la medida de sonda de gastrostomia
de bajo perfil MIC-KEY® para lograr perfecta adaptacion y confort.

En este momento, los conectores de los sistemas. de alimentacidn enteral estan cambiando a un
sistema (nico llamado ENFit™, que corresponde a nuevos estandares de disefio 1SO-80369 para
conectores de diametro pequefio, comenzando con alimentacidn enteral, que ayuda a prevenir
conexiones erroneas a otros sistemas y la entrega incorrecta de liquidos, formula nutricional y
medicamentos. En definitiva, un sistema que apunta a la seguridad del paciente y a las buenas
practicas clinicas tanto nivel institucional como del cuidado en casa.

9.2




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC* PEG

1. Adaptador en silicona con dos
puertas para nutricion y
alimentacién.

EXTENSIONES PARA BOTON MIC-
KEY®

1. Extensidn con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® piezaen "Y" de dos puertos
y clamp.

2. Extension con mecanismo
conector de angulo recto SECUR-
LOK® punta catéter y clamp.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. En silicona grado médico.

2. Puerto para llenado del baldn con
valvula unidireccional y puerto con
tapa para el acceso gastrico.

3. Cuerpo marcadode 1 a 5 cm;
linea que equivalea 0.25 cm y forma
de diamante que representa 0.5 ¢m.
Aro guia para definir la medida a
nivel de piel.

4, Balén en silicona, transparente.

T

:VENTAJAS

ADAPTADOR REEMPLAZO
SONDA MIC* PEG

1. Permite adaptar
simultaneamente la nutricién
enteral y administrar
medicamentos. Compatible con
equipos de alimentacién universal y
jeringa tipo punta catéter.
Adaptador de reemplazo disponible
individual para cada calibre de
sonda.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. Permite administrar la nutricion
por la via central y los
medicamentos por la via lateral de
diametro mas pequefio. Indicada
también para realizar

-| decompresién gastrica.

2. Permite la administracion de
alimentacién en balos.

El mecanismo conector de las
extensiones SECUR-LOK® elimina
el riesgo de deconexién accidental.

Disponibles en dos longitudes, 30 y
60 cm.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
ESTOMA

1. Suave, flexible para la
manipulacidn y confortable para el
paciente. Facilita al clinico medir
con exactitud la longitud correcta
de la altura de estoma.

ADAPTADOR
REEMPLAZOSONDA NIC* PEG
1. La silicona es
BIOCOMPATIBLE, atéxicay no
carcinogénica.

Proporciona una conexién
SEGURA.

FAVORECE la administracion
simultanea de alimentaciény
medicacion.

La tapa en cada puerto
DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

EVITA cambiar todo el dispositivo
en caso de deterioro.

EXTENSIONES PARA BOTON
MIC-KEY®

1. FACILITA la administracion
simultanea de alimentaciony
medicacicn. La tapa en cada
puerto DISMINUYE el riesgo de
contaminacion.

8. ASEGURA la correcta seleccion
1 del tipo de extensidn, segin la
necesidad del usuario.

MEDIDOR DE LONGITUD DE
[ ESTOMA

11. Permite la seleccién de la

longitud correcta de la sonda de
bajo perfil MIC-KEY® , esencial
para la SEGURIDAD y CONFORT
1 del paciente.

y jeringa tipo punta catéter.

Cada extensién cuenta con marquilla negra indeleble indicando la correcta conexion a ta sonda de bajo
perfii MIC-KEY®. Ambas extensiones de conector universal, las hace compatibles a equipos de alimentacidn

Para la administracion de alimentos y medicamentos a través de |la sonda de bajo perfil MIC-KEY® es
MANDATORIO utilizar las extensiones, para preservar la integridad de la vélvula anti reflujo.




ADAPTADOR DE
REEMPLAZO MIC® PEG

EXTERNSw - .

BOTON s -

REEMPLAZO ADAPTADOR EN “Y” PARA SONDA MIC®PEG

REFERENCIA CALIBRE DESCRIPCION
813514 14 Fr | Adaptador en *Y" con dos
8135-20 20 Fr puerios para nutricion y
8135-24 24 Fi medicamentos

REEMPLAZO EXTENSIONES PARA BOTON MIC-KEY® SECUR-LOK®

REFERENCIA LONGITUD DESCRIPCION
0141-12 "~ 30cm Extension.en “Y" para
‘nutricién y medicamentos
- . con clamp
0141-24 60 cm Extension en “Y”" para
nutricién y medicamentos
; con clamp
014312 30.cm: Extensién para nutricién por
i i bolos con clamp _
¢ 0143-24 60 cm Extensién para nutricién por
I bolos con clamp

e Y - N WS N I N GEEEEE F WA f EEISE F Emees § E——

' MEDIDOR DE LONGITUD DE ESTOMA

REFERENCIA CALIBRE DESCRIPCION
98460 | 12Fr [Medidordeestoma _ _ _
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Genarales del Producto

Expedlante Nombre
Sanitario 20142454 producte SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL Y ACCESORIOS ENFIT
Reglstro | . Estado || , ..
Sanitario INVIMA 2018DM-0018503 ||Vencimlsnto 2028/05/23"Modahdad IMPCRTAR Y VENDER Reglstro Vigente

Cbservaclones)

VIDA UTIL REFERENCIAS GASTROSTOMIA: 3 ANOS, REFERENCIAS YEYUNAL: 2 ANOS. REFERENCIAS FAMILIA DE LA
REFERENCLA CODIGO © MODELO DESCRIPCIIN MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS
8100-12LV MIC* GASTROSTCMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 12FR/2-3ML 8100-14LY MIC*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 14FR/3-5ML N.A 8100-16LV MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 16FR/3-5ML N.A. 8100-18 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 18FR/7-10ML N.A. 5100-20 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
20FR/7-10ML N.A, 8100-22 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTCRS, 22FR/7-10ML N.A. 8100-
24 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE W(TH ENFIT* CONNECTORS, 24FR/7-10ML N.A. 8100-26 MIC* GASTROSTOMY
FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 26FR/7-10ML NA. 8100-28 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* CONNECTORS, 28FR/7-10ML N_A. 8100-30 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
30FR/7-10ML NA, MIC* JEIUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8200-12LV MIC* JEJUNAL FEEDING TUSE
WITH ENFIT* CONNECTOR, 12FR/2-3ML N.A. 8200-14 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR,
14FR/7-10ML N.A. 8200-16 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 16FR/7-T0MLN.A. N.A. 8200-18
MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTCR, 18FR/7-10ML N.A. 8200-20 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENFIT* CONNECTOR, 20FR/7-10ML N.A. 8200-22 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT" CONNECTOR,
22FR/7-10ML NLA_ 8200-24 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 24FR/7-10ML N.A, MIC-KEY*
EXTENSION SEF WITH ENFIT* CONNECTORS 0142-02 MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION SET WITH ENFIT™
CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT "Y* ENFIT™ CONNECTORS, 5 CM, 2° NA. 0141-12
MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR,
2 PORT "Y" ENFIT™ CONNECTORS AND CLAMP, 30 CM, 12° N.A. 0141-24 MIC-KEY* CONTINUOUS FEED EXTENSION
SET WITH ENFIT™ CONNECTORS, SECUR-LOK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT =™ ENFIT™ CONNECTORS AND
CLAMP, 60 CM, 247 NA, 0143-12 MIC-KEY* BOLUS FEED EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTOR, SECUR-LOK®
STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENFIT™ CONNECTOR AND CLAMP, 30 CM, 127 NA. 0143-24 MIC-KEY* BOLUS FEED
EXTENSION SET WITH ENFIT™ CONNECTOR, SECUR-LOX* STRAIGHT CONNECTOR, BOLUS ENFIT™ CONNECTOR AND
CLAMP, 60 CM, 247 N.A, MIC-KEY* GASTROSTOMY LOW PROFILE FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTCRS 8140-12-
0.8 MIC-KEY* GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-12-1.0 MIC-KEY
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-1,2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-12-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS i.A. 8140-12-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS. N.A. 8140-12-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-12-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS IN.A. 8140-12-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-12-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-12-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH EMFIT* CONNECTORS N.A. 8140-72-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A. 8140-14-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS A 8140-14-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS IN.A. $140-14-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-14-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-14-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WiTH ENFIT* CONNECTORS NA §140-14-35 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-14-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-14-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA, 8140-14-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT® CONNECTORS N.A. 8140-16-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA, 8140-16-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDVNG TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDNG TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. §140-16-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENEIT* CONNECTORS N.A, 8140-16-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-16-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSIGN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-16-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-18-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-18-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, §140-18-2,7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-18-3.0 MJC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA, 8120-18-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-20-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-20-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTEMSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. §140-20-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140.20-1.7 MIC-KEY*
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GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WATH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENS!ON SETS WITH ENFIT* CONMNECTORS N.A. 8140-20-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-20-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-20-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFT* CONNECTORS N.A. 8140-20-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A_ 8140-20-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFT* CONNECTORS NA. 8140-20-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENAT* CONNECTORS M.A, 8140-24-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEED{NG TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEECIMG TUBE EXTENSION SETS WITH ENAT* CONNECTORS N.A. B140-24-2.0 MIC-KEV*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUSE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-24-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-24-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-24-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-24-5.0 MIC-KEY*®
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. "MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL LOW-
PROFILE FEEDING TUBE KIT WITH EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS, ENDOSCOPIC/RARIOLOGIC
PLACEMENT" 8270-16-1.0-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1,0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.2-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1,2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JE/NAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1,5-15 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1,5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENAIT
CONNECTORS 8270-16-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1,7-15 MIC-XEY* GASTRIC-JEJUNAL FEECING TUBE KIT EXTENSION SETS WATH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS £270-16-1.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEAUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS §270-16-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 8270-16-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS 8270-16-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMECTORS 8270-16-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 8270-18-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18+1.2-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTEMSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-15-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS 8270-18-1.7-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-IEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2,3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2,5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEECING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-1.5-45 MIC-XEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMNECTORS B270-22-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUMNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-22-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMNNECTORS 8270-22-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT
CONNECTORS 8270-22-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS MIC-KEY* JEJUNAL LOW PROFILE FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-0.8 MIC-KEY*
JETUNAL FEEDING TURE KIT EXTENSICN SETS WITH ENAT* CONNECTQRS 8239-14-1.0 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.2 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.5 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-1.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-2,0 MIC-KEY* JEIINAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.3 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WiTH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-2.5 MIC-KEY* JEIUMAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 82306-14-2.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-3.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-3.5 MIC-KEV* JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230~
14-4.0 MIC-XEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-4.5 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENEIT* CONNECTORS 8230-18-0.8 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 6230-18-1.0 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-1.2 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-18-1,5 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTEMSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
18-1.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUSE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS §230-18-2.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.3 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TURE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
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SETS WITH ENFIT* CCNNECTORS 8230-18-2.7 MIC-KEY* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-18-3.0 MIC-KEY* JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230~
18-3.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.5 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS
W—— MIC, MIC-KEY, ENFIT, AVANOS® |
Datos de Interes
Miembros
Vida Util 3-2 ANOS Gompromotidos GASTRICO
LOS SISTEMAS PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESOIOS ENFIT ESTAN DESTINAOCAS A
PROPORCICNAR NUTRICION ¥/O MEDICACION A
PACIENTES QUZ REQUREREN SQPORTE NUTRICIONAL YO
MEDICACION A LARGO PLAZO PERQ QUE NO PUEDEN
TOLERAR LA ADMINISTRACION ORAL DE NINGUNO DE
FLLOS, PACIENTES QUE TIENEN BAJO RIESGO DE
ASPIRACION, REQUIEREN DESCOMPRESION GASTRICA
Usos ¥/O MEDICACION DIRECTAMENTE EN EL ESTOMAGO; Rlesgo b
TAMBIEN SON USADOS PARA PACIENTES QUE NO
PUEDEN ABSORBER UNA NUTRICION ADECUADA A
TRAVES DEL ESTOMAGO, QUE TIENEN PROBLEMAS DE
MOTILIDAD INTESTINAL, OBSTRUCCIGN DE LA SALIDA
GASTRICA, REFLUIO GASTROESOFAGICO GRAVE, RIESGO
DE ASPIRACIGN O PARA AQUELLOS QUE SE HAN
SOMETIDO PREVIAMENTE A UNA ESOFAGECTOMIA O
GASTRECTOMIA.
Presontacionas Comerciales
Presentaclon Comorelal ] ]
1 bolsa que contiene 1 sistema para alimentacidn enteral y accesorios ENFIT. I
Roles por Preducto
Rol Nombre / Razan Soclal Dlrecclon |[Pais__i[Depte]] Cludad Emall
ACONDICIONADOR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 91 coloMsiall o.C )| BRGOTA
FABRICANTE AVENT S, DERL DECV. CIRCUITO INDUSTRIAL N° 40 MEXICO
ESTADOS
) UNIDOS
FABRICANTE HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgerald Rd DE
AMERICA
ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA Usa 30004 || UNDOS
AMERICA
ESTADOS
FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 oS
AMERICA
Ave, Noruega Edificio D-1B Fraccionamiento Rublo TUUANA,
FABRI 3 A N
CANTE AVENT 5. DERL DE CV. Baja California MEXICO 22116 MEXICO
’ ESTADOS
FABRICANTE AVENT INC 6220 Memoiial place, .Suit 100, Tuc%on AZB5756, Estados UNIDOS
: Unidos de América DE
AMERICA
IMPORTADOR MINERVA MEDICAL SAS Camera 72 No. 127C - 91 COLOMELA)| D.C BOGOTA
ESTADOS
TITULAR REGISTRO SANITARID HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgerald Rd UN[';:C’S
AMERICA
|mprimir << Atrag
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Sofnolime®2550 USP grade

Indicador Blanco aVioleta
Tamafo: granulos de 2.5-5.0mm

© Cal Sodada Grado Médico para circuitos cerrados de anestesia |

: .. s dean ‘molecular

Aplicaciones Tamaiio de las Particulas

Sofnolime® 2550 WV USP es cal sodada de uso médico utilizada Retenidos en muestrario de % il

para remover €] diéxido de carbono en sistemas de respiracién Retenidos en muestrario de % 7.0 Max

donde la cafda de presidn debe ser insignificante. Retenidos en muestrario de % Balance

Su componente principal es el hidréxido de calcio, Retenidos en muestraric de % 150 Max
Sobrepasando % 05 Max
Dureza { 75% USP minimo) % 950 Min
Absorcién de Humedad % 73 Max

% 19.0 Min

Actividad (ver Nota )

Indicador de Color

Sofnclime® 2550 WV USP contiene un indicader que cambia el
color de los grdnulos de blanco a violeta cuando e diéxido de
‘carbono es absorbida,

Presentacion

Sofmolime® 2550 WV USP est4 disponible en barricas de 20kg en
bolsas recargables de |.36kg, en paquetes dables 2 x 4.5kg y botes
de kg Otras opciones son viables a pedido,

Notas

I. La actividad es determinada pasando didxide de carbono a través de
un tubo en forma de "U" conteniendo apreximadamente 10 gramos de
Sofholime® en una frecuendia de 75 ml per minuto durante 20 minutos. La
actividad es ganar peso, expresado como porcentaje.

2. La descripcidn completa de todas las pruebas estdn a su disposicidn,

Propiedades (verrNo‘ta 2) Calidad
Contenido de agua o 12-19 Bl objetivo de Molecular Products Ltd. es fabricar productos quimicos
Total Metal dleali % <4 Max que satisfagan por completo las necesidades de nuestros clientes. Todos
“Hidréxido de Caldio Ty Equilbrado los productos son rigurosamente testeados para asegurar el cumplim-
: : iento de las especificaciones. Nuestras actividades cumplen con las nor

- ' mas 1SO%001:2008.

[ -
1

Moleculai Products Limited . . ' ., . _ . ( E
. 8b

Ml End, Thaxted, Essex LI +44 (0)1371 830676 A sales@molprodcom
«CM6 2LT: United Kingdom [R+44 (0)1371 830998 & wwwmolecularproducts.com Version 3, 24/06/09 MCL, |5
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PAZ EQUIDAD EDUCACIGN

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017037547 DE 11 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos [NVIMA, 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 SANITARIC.

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
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRC SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: MEDICAL SODA LIME - CAL SODADA GRADO MEDICO - ABSORBENTE DE DIOXIDO DE CARBONO
PARA CIRCUITOS CERRADOS DE VENTILACION Y ANESTESIA
MARCA: MOLECULAR
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016805
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BCGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MOLECULAR PRODUCTS LTD. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES). IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BCGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIC EN COTA — CUNDINAMARCA
TIPQ DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION: HIDROXIDO DE $0DIQ (CAS NO. 1310-73-2) HIDROXIDO DE CALCIO (CAS NOQ. 1305-62-0)
Usos: LA CAL SODADA GRADO MEDICO ES USADA PARA LA REMOCION DEL DIOXIDO DE CARBONOC EN

SISTEMAS VENTILATORIOS Y DE ANESTESIA MEDIANTE EL APROVECHAMIENTO DE LAS
PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS DEL COMPONENTE PRINCIPAL: HIDROXIDO DE CALCIO.

LA CAL SCDADA CONTIENE UN INDICADOR DE COLOR, QUE CAMBIA LOS GRANULOS A UN COLOR
ESPECIFICO CUANDO EL DIOXIDO DE CARBONO ES ABSORBIDO

PRESENTACION COMERCIAL: CONTENEDORES DE: 1,36 KG; 2 X 4,5KG ; 16,8 KG ; 20 KG

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
MEDICAL SODA LIME - SOFNOLIME 2550 WV USP GRADE

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20133165

RADICACION NO.: 2017128417

FECHA DE RADICACION: 06 09 2017

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 SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERGCERO.- 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, ALOS 11 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE'ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Signature-Not

Firma Pglta.l enlg por

g%‘gﬁv‘églcyébl ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Fecha:BIk7/0 TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

gﬁg&?‘l’r‘cma oyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
Locacidn: TADC,,
Colombia
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850 System

MR290 - VENTED AUTOFEED HUMIDIFICATION CHAMBER

Specifications

Interface Connections 150 53561 Conical connectors
Gas Ports 22 mm Male

Compressible Volume " |z8omL

Compliance 04 ml/emmH,C

Resistance to Flow @ 60 L/min 052¢mH;0

Maximum Operating Pressure 8kPa

Maximum Peak Flow 180 L/min for 30 sec

Gas Leakage <100 ml/min

Use Single patient

Shelf Life Syears

Compatibility Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MRBSO humidifiers, Refer to humidifier user instructions

Materials | Specifications

ABS, polystyrene, polyethylene, thermoplastic elastomer, aluminurn, ink, polypropylene, adhesive, polycarbonate,

Incineration or according to hospital protocol

Chamber Materials sificone, DEHP-free PVC

Mercury Content Not made with materials containing mercury or mercury compounds
Contains Phthalates? Y/N No

Contains Latex? Y/N No

Contains DEHP? Y/N No

Manufacturing Mode Produced ina Controlled Working Environment

Disposal

Packaging | Specifications

MR230VX MR290V / MR2S0HFV
Quantity/Package 10 per box . 40 per box
Dimensions 672 x 276 x 108 mm (26.5 x 109 x 4.3 inches) 390 x 278 x 670 mm (15.4 x 10.9 x 26.4 inches)
Typical Weight 205 kg (452 |bs) 643 kg (1428 bs)
Packaging Material Cardboard box

Regulatory | Specifications

Classification Aulla, EU Ila, Canada ll, USA LI
. New Zealand
Country of Origin Mexico
Intended Use The chamber is designed for humidifying gas with Fisher & Paykel Healthcare breathing circuits
Notified Body TOV S0D Product Services
GmEH
Identification Number CEO3
MR290VX MR290V MR290HFV
GTIN Number - 09420012432025 (EA) 09420012432018 (EA)
0942001240571 (PAC) 09420012401564 (PAC) 0942001247039 (PAC)
UNSPSC Number 42272224 ' '
GDMN Code 37706
Biocompatibility Meets standards: 1ISO 10993-1, IS0 10993-3, 150 10993-5, 150 10993-8, and 150 1099310

F&P 850 Is a trademark of Fisher & Paykel Heaithcare Limited,
For patent information, see www.fghcare com/ip

618134 REV C © 2020 Fisher & Paykel Healthcare Limited

Fisher& Paykel

HEALTHCARE

www.fphcare.com



AIRVO™2

AirSpiral” para menor condensacion
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F&P AIRVO™ 2 | CARACTERISTICAS F

Tedos lo hemos visto alguna vez. Cuando un gas himedo y caliente toca cualquier cosa que esté
ligeramente mas fria gue él, se enfria y genera condensacion. Lo vemos constantemente en los tubos
de respiracién convencionales hechos de plastico denso y fino: sus superficies se enfrian facilmente
debido al aire exterior, lo que deriva en una desagradable “precipitacion®.

El nuevo tubo AirSpiral™ para AIRVO 2 utiliza un disefio avanzado de doble espiral para protegerlo de la condensacién:

La espiral calefactora contiene cables La espiral alslante aplica una hurbuja Como ocurre coh una ventana de dobie
calefactores finos que calientan con de aire caliente alrededor del gas cristal, las superficies interior y exterior
cuidado y precision el gas respiratorio respiratorio para protegerlo del del tubo estan separadas fisicamente pata
del interior del tubo, ambiente exterior. reducir el enfriamiento y garantizar que
la humedad permanece en el gas durante
Los tu bOS AlrSpl ral todo el camino hacia el paciente.
Tubos AirSpiral Tubos de respiracién convencionales
producen hasta p .
un 96 % menos Vapor de agua

de condensacion*
gue los anteriores
tubos de AIRVO.

Al haber menos condensacion se
reducen, a su vez, las interrupciones del -
tratamiento debidas a la “precipitacion” Espiral calefactora  Espiral aislante Condensacién

¥, por tanto, se proporcicnan mejores . N /
cuidados al paciente.

BENEFICIOS

Establlidad y facilldad de uso

+ El clip moldeado se adhiere a la ropa

o0 a las sdbanas y permite que el tubo * Los cables calefactores en espiral
se cologue conforme resulte cémodo se integran en las paredes. Por tanto,

: . HIM PSS
al médico y al paciente. w. ﬁm‘mm TS J  los tubos AirSpiral tienen un didmetro
— — ‘ “ e Y et inferior v son un 18 % més ligeros

< 1— ‘ 33
( WY
e \\\g\\ﬂ : iuﬁ mm

Mads pequefios y ligeros

que los tubos existentes de AIRVO,
por lo que resultan mas cémodos.

(Dlseﬁo ergondmico

* Los asideros moldeados en ambos
extremos del tubo sirven como
ayuda en la conexién y desconexién,

Sensor de temperatura Integrado
« No se necesitan sondas, cables

o adaptadores externos. Codlgos de producto

w0 | Kitdetubo AirSpiral™ y cdmara para ARVO
so”o"nsm

185048454-ES REV A ® 2015 Fisher & Paykel Healthcare Limited

* De pruebas internas de F&P; 900PTS0) frente a 900PTS51 (paquete de 10) -

(para uso con las interfaces OPTBAX, OPT34x, OPTE70 ¥ RTQ1Z)

Para mds informacidn sobre el tubo AirSpiral, incluyendo advertencias

¥ precauciones, lea ias instrucciones de uso. F isher & Paykel

www.fphcare.com/airvo HEALTHCARE




AIRVO 2 -

Administracion de la terapia de alto o
flujo F&P Optiflow™ e -

Fisher&Paykel

www.fphcare.com HEALTHCARE



Presentamos el F&P Airvo™ 2, que proporciona asistencia respiratoria
e hidratacién de las vias respiratorias.

El Airvo 2 es una solucion integrada para administrar la terapia de alto flujo Optiflow. La tecnologia de humidificacion lider
de Fisher & Paykel Healthcare permite al Airvo 2 suministrar con comodidad un alto flujo de aire humidificado (con oxigeno
suplementario si es necesario) a pacientes con respiracion espontdnea mediante la exclusiva serie de interfaces Optiflow.

Configuracién ajustable de flujo vy temperatura

» Tres ajustes de temperatura, incluidos 37 °C (temperatura
corporal y presién saturada para un paciente normotérmico),
es decir, una humedad dptima

» El generador de flujo integrado proporciona una amplia gama de |
flujos, de 10 - B0 L/min para pacientes adultos y de 2 - 25 L/min b
para pacientes pediatricos

* No requiere suministro de aire de pared

Interfaz nasal Optiflow+

« Tecnologia F&P Evagua™, que reduce Disefiad t limpi
la formacion de condensacion movil isefiado para un aluste, uso y limpieza

canul | flexibl . sencillos
« Canulas nasales suaves v flexibles ' . ) .
Y « Las animaciones de la pantalla facilitan

la configuracién v la resolucidn de
problemas

» Cdnulas nasales contorneadas segln
la morfologia del paciente

Oxigenc suplementario

(cuando sea necesario) Tubo-respiratorio calentado

F&P AirSpiral™

* No se requiere sonda
de temperatura ni
adaptadores de cables
calefactores externos

» El oxigeno puede suministrarse desde
un dispositivo de pared o una botella

* El analizador de oxigeno ultrasdnico
integrado no necesita calibracién,
rmantenimiento ni sustitucion

L L O T

Codigos de producto tes posinie que Slquaos 3CCERONGS MO estin dsponbles ¢
toos los giaisesy

*Himidificador Al 2

g % soopissl - Kit de tubd y cdmara AirSpiral Alrve 2 (paquete de 10)

900PT562,563:  Kit de tubo y cdmara AlrSpiral Airve 2 con adaptadar

Sistema integrado para la
de nebulizader (paquete dé 10)

administracién de terapia
de alto fiujo Optiflow

. _' OPTIDAZ, .~
1044,1046

.1 Interfaz nasal Optifiow 35 S/M/L (paquale de 20)

* El Airvo 2, con su amplia
gama de accesorios,
proporciona versatilidad,
movilidad y comodidad

Optiflow Junior UXL (paque!e de20)
_‘ [nteriaz nasal Optlﬂnw Junler 2 I.f)(L (paquete de 20) v
R = ntertaz r;a;a1 Sﬁi.ﬁov; Jﬁgﬁ:r 2630 (paqueze' do 25}”

"S00PT4Z1 © - Soporte de posta mavil”
- "900PT405. - Bandejamontada pedest_al S

- T

i Hardware

", ongPTAN’ " Kit da montale de SAI

Mas informacién en www.fphcare.com/airvo

a
F&F, AlrSpirat, Alrvo, Evaaua y Optifiow son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healthears Limited, FISher& Paykel

1BSD4B296-E5 REV € © 2021 Fisher & Paykel Healtheare Limited HEALTHCARE
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Repuhllna da Colombla
Ministerio de Satud y Protecclén Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014016818 DE & de Junlo de 2014
Por |z cual se coneede un Registro Sanitario
El Diregtor de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en-el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de2005, 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 CONCEFTO FAVORABLE PARA LA EXPEDIGION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSEGUENCIA 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) AROS A
PRODUCTO: . HUMIDIFICADROR - AIRVQ 2, MY AIRVOQ 2, FISHER & PAYKEL
REGISTRC SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011418 VIGENTE HASTA: '?’ '? ‘EUN 2624
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED CON DOMICILIO EN NUEVA ZELANDA
FABRICANTE(S): FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED CON DOMICILIO EN NUEVA ZELANDA
IMPORTADOR(ES): LINDE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

GASES INDUSTRIALES DE COLOMBIA S.A. - CRYOGAS SA. CON DOMICILIO EN

MEDELLIN - ANTIOQUIA

INSTUMENTACION S.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUITRONIC S.A. CON DOMICILIO EN SABANETA - ANTIOQUIA

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN -

- ANTIOQUIA

COVIDIEN COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN CHIA - CUNDINAMARCA

LM INSTRUMENTS S.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDINISTROS S.A.S. CON DOMICILIO EN,BOGOTA - D.C.

OXIGENOS DE COLOMBIA LTDA - OXICOL LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

RESPIRATORY HOMECARE SOLUTIONS COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN

MEDELLIN - ANTIOQUIA

DISEVEN $.A.5, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIENKEN 5/A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

DISTRIBUCIONES GLX 5.A.5 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LA BOUTIQUE DEL CUIDADO RESPITARIO §.A.S CON DCMICILIO EN BOGQTA - D.C.
EQUIPO BIOMEDICC: EQUIPO DE USQ TERAPEUTICO
RIESGO: 1A

COMPOSICION: PUERTO DE ENTRADA DE OXIGENQ, PUERTO SERIE, CUBIERTA DE FILTRO, CAELE

ELECTRICO Y CONECTOR, FILTRO DE AIRE, PUERTO DE CONEXION DEL TUBD

RESPIRATORIO CALENTADO, FUERTOS DE LA CAMARA, PLACA DE CALENTAMIENTO,

PROTECTOR DE DEDO, CAMARA DE AGUA REUTILIZABLE, CAMARA DE RELLENO

AUTOMATICO DE AGUA, BOLSA DE AGUA, SOPORTE COMPACTO, TUBO RESPIRATORIO
: CALENTADO, INTERFAZ PARA EL PACIENTE.

Usos: EL MY AIRVO 2 ESTA DESTINADO AL TRATAMIENTO DE PACIENTES QUE RESPIRAN
ESPONTANEAMENTE Y QUE SE BENEFICIARIAN DE LA ADMINISTRACION DE GASES
RESPIRATORIOS CALENTADOS Y HUMIDIFICADOS DE ALTO FLUJO. LOS PACIENTES
QUE HAYAN SIDO INTERVENIDOS PARA RECIBIR UN BYPASS EN LAS VIAS
REPIRATORIAS SUPERIORES TAMBIEN QUEDARIAN ENCUADRADOS DENTRO DE ESTE
GRUPO. EL FLUJO PUEDE ESTAR ENTRE 2 - 60 L/MIN SEGUN LA INTERFAZ DEL
PACIENTE. EL MY AIRVO 2 DEBE DE UTILIZARSE EN PACIENTES EN EL DOMICILIO A EN
CENTROS DE ATENCION A LARGO PLAZO. EL AIRVO 2 ESTA DESTINADO AL
TRATAMIENTO DE PACIENTES QUE 'RESPIRAN ESPONTANEAMENTE Y QUE SE
BENEFICIARIAN DE LA ADMINISTRACION DE GASES RESPIRATORIOS CALENTADOS Y
HUMIDIFICADOS CON FLUIO ALTO. L.OS PACIENTES QUE HAYAN SIDO INTERVENIDOS
PARA RECIBIR UN BYPASS EN LAS VIAS RESPIRATORIAS SUPERIORES TAMBIEN
QUEDARIAN ENCUADRADOS DENTRO DE ESTE GRUPO. EL FLUJO PUEDE ESTAR

ENTRE 2 - 80 LMIN SEGUN LA INTERFAZ DEL PACIENTE. EL AIRVO 2 DEBE UTILIZARSE

EN PACIENTES HOSPITALIZADOS O EN CENTROS DE ATENCION A LARGO PLAZO

PRESENTACION COMERCIAL: . UNIDAD

OBSERVACIONES: - EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
PT100US MY AIRVO 2, PT101US AIRVO 2, INCLUYE ACCESORIOS Y REPUESTOS
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Repidblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Allmentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2014016818 DE 5 de Junio de 2014
Porla cual se concede un Reglstro Sanitario
El Directcr de Dlsposmvos Médicos y otras Tecno!ocias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en eferciclo de las facultades Legales conforidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, lay 1437 de 2011 y ley 952 de 2005.
ANEXO ACCESORIOS

_REFERENCIAS DESCRIPCION
900PTAC1 BOLSA DE AGUA
HC360 CAMARA DE HUMIDIF[CACION DE VIDA
EXTENDIDA
a00PTE00 TUBC DE DESINFECCION
ISO0PT280E: MR250 CAMARA CON ADAPTADOR SGL
GO0PTSC0 TUBO DE RESPIRACION PT100 HOME
10PK
900PT500E [TUBO DE RESFPIRACION CLIMATIZADC!
HM SGL.
OPTB70 - tA CONEXION DIRECTA DE LA
TRAQUECTOMIA
OPTB70E LA CONEXION DIRECTA DE LA
[TRAQUEOTOMIA SGL
RT013 IADAPTADOR DE LA MASCARA “DE}
INTERFAZ
RTO13E DAFTADOR DE LA MASCARA DEl
INTERFAZ SGL
OPT316 CANULA OPTIFLOW- INFANTIL
OPT318E INTERFACE NASAL [NFANTIL (1
PAQUETE)
OPT318 CANULA OPTIFLOW- PEDIATRICA
OPT318E INTERFACE NASAL PEDIATRICO (1
PAQUETE)
DPTa42 INTERFACE NASAL ADULTO PEQUERNA]
(OPTIFLOW)
OPTE42E INTERFACE NASAL ADULTO PEQUERA]
(OPTIFLOW) SGL
OPTa44 INTERFACE NASAL ADULTO MEDIA]
(OPTIFLOW)
CPTE44E [NTERFACE NASAL ADULTO WEDIA
(OPTIFLOW) SGL
OPTa46 INTERFACE NASAL ADULTO GRANDE]
) (OPTIFLOW)
OPTB46E INTERFACE NASAL ADULTG GRANDE
(OPTIFLOW) SGL
000PT400 © ISOPORTE GOMPACTO (PARA USO
GON BOLSA DE AGUA Y MYAIRVO)
900PT405 BANDEJA TE MONTAJE DE POSTE
(PARA USO CON AIRVO)
500PT411 UPS TRAY
G00PT421 SOPORTE POLO MOVIL
Q00PT427 SOPORTE DE LA BOTELLA DE
OXIGENQ
Pégina 2ded
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2014016818 DE &5 de Junlo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

|900PT428 IABRAZADERA DEL POSTE

[e00PT501 " |KIT DE TUBC DE RESPIRACION CON
ICALEFACCION, CAMARA Y|
IADAPTADOR

9DOPTS30E [TUBC DE RESPIRACION CLIMATIZADO

(1 PAQUETE) (B00PT500E CON
DIFERENTE CCNECTOR PARA QPT31§]

(Y OPT318)
300FT531 TUBO DE RESPIRACION CLIMATIZADA!
CON CAMARA JUNIOR
OPT014 - [TUBO DE OXIGENO JUNIOR OPTIFLOW
EXPEDIENTE NO.: 20077834
RADICACION NO.: 2014066736
FECHA DE RADICACION: 04 06 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE REPCSICION,
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 |.O CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FEGHA DE SU'EJECUTORIA.
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 § DE JUNIO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

)

ELKIN HERNAN/OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DErDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Téenicas o)
VoBao Legal, .
Aprché:
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INFITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE HEDICAMENTOS Y ALBSEIRAS
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PRIMAPORE® Cédigo Medidas

N

66000317 10 x 8 cm cajax20
66000318 15 x 8 cm cajax20
66000319 20 x 10 cm cajax20
66000320 25x 10 cm cajax20

66000321 30 x 10 cm cajax20

Abésito post operatorio de tela no tejida adhesiva y pad absorbente
de baja adherencia para heridas post-quirdrgicas, lesiones
superficiales de bajo exudado

Re. San.: INVIMA 2016DM-0014535

i{_‘OPSITEM?AINCIS'E' . Caédigo .- . Medidas ]
4986 15x 28 cm cajax10
4987 28 x30cm cajax10
4988 28 x 45 cm cajax10
4989 45 x 55 cm cajax10

Campo quirdrgico de incisiéon compuesto de poliuretano adhesivo y
transparente que previene la contaminacién de la herida al proveer
un campo estéril.

Reg. San: INVIMA 2015DM-001521-R1
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< Atras
Datos Generales del Producto
Expadlante Nombre

Sanitarlo 1983557 producto OP-SITE (PELICULA PLASTICA PARA VENDAJES DE HERIDAS)

Ruglstro . I Estado .

Sanitario  ||!NVIMA20150M-001521-R1 2025/10]201 M ‘ll IMPORTAR ¥ VENDER Registro Vigente
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: OPSITE, OPSITE FLEXIGRID, OPSITE FLEXIFIX -
ETIQUETAS; SE ACONDICIONA EL STICKER DE IMPORTADOR: DE ACUERDO AL PROYECTO DE STICKER ANEXO EN

[Obsorvaclones

RADICADO NO. 2016023650, DE FECHA 25 DE FEBRERC DE 2016. - SE ADICIONAN REFERENCIAS DE ACUERDO A
RADICADO NO. 2017052742 DE FECHA 19/04/2017: 66000570 OPSITE FLEXIFIX GENTLE 10CM X 1M CTN 6 66801195
FLEXIFIX GENTLE 2.5CM X 5M CTN 1 66801196 FLEXIFIX GENTLE 5CM X 5M CTiN 1 66801197 FLEXIFIX GENTLE 10CM X

TIPOS DE CIRUGHA + PARA CURAR HERIDAS QUIRURGICAS
CERRADAS + FUACIGN INTRAVENOSA [CATETERES
CENTRALES, PERIFERICOS O VENGSOS).

SMCTN 1
Marcas || OPSITE
Datos do Interogs
Mlambros
Vida Utll " 5 AfiOs o s piEL

PARA TRATAMIENTO DE HERIDAS SUPERFICIALES (POR
EJEMFLO, QUEMADURAS LEVES, ESCALDADURAS,
ABRASIONES Y LACERACIONES) » PARA ZOMAS DE

DOMANTE DE INJERTOS DE PIEL DE ESPESOR PARCIAL «

Usos PARA USAR COMO PANO OE INCISISN EN TODOS LOS Rlesgo b

Prosantaclones Comerclales

Prasontaclon Comerclal

CPSITE 30

4628 OPSITE FLEXIGRID 6em x 7em Caja x 100 66004633 OPSITE FLEXIGRID 10cm x Bom Caja x 100 4630 CPSITE FLEGGRID 10cm x
12cm Caja x 50 4632 OPSITE FLEXIGRID 12cm x 25¢m Caja x 20 4963 OPSITE 5.5 X 4 IN ADH SIZE 4986 OPSITE 15CM X 28CM 4987

FLEXIFIX 15CM X1

4988 OPSITE 45CM X 28CM 4989 QPSITE 45 CMJ X 55CM 4994 CPSITE 45CM X 84CM 4629 OPSITE FLEXIGRID 10CM X 12CM 4631
OPSITE FLEYGRID 15CM X 20CM 66000040 OPSITE FLEXIFIX SCM X 10CM 66000041 OPSITE FLEXIFIX 10CM X 10CM 66000375 OPSITE

Rolas por Producto

Rol | Nombro / Razon Soclal Blrecclan |[ Pals Depto [ Cludad Ermnall
ACONDICIONADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA S AS, callo 64 G No, 90A-48 Bogot D.C [Eoromsia DL, BOGOTA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA||  Via Cota 150 Mts, Glorieta Siberfa, Complelo
ACONDICIOMADOR vy e badeon COLOMBIA|[cUNDINAMARCA]  coTa
KILOMETRO 1,5 ViA SIBERIA - TENJO BODEGA 6,
ACONDICIoNADOR J{*IOMEPICAL DISTRIBUTION COLOMBIA7 5 9y 10, TERMINAL LOGISTICO DE COLOMBIAIICOLOMSIA{ICUNDINAMARCA|  COTA
: - COTA CUNDINAMARCA
FABRICANTE SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED. | 101, HESSLE ROAD, HULL, YORKSHIRE, HU32 BN f| "ENO. sriastajardi@registrosencolombia.com|
12 Wuxiang Road Comprehensive Free Zone
FABRICANTE SMITH & NEPHIEJW MEDICAL {SUZHOU) West Zone Suzhou Industrial Park Jiangsu CHINA
MITED .
Province 215021
IMPORTADOR. SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS. Calle 100 No, 7 - 33 Pise 3 Tore 1 [cotomeial DC. BOGOTA
ITULA
T e SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED || 101, HESSLE ROAD, HULL, YORKSHIRE, HU32 BN S:I'g% ariastajardi@registrosencalombiz.com
mir << Afras

https:/consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasfconsreg_encabcum.jsp
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Medtronic CANULAS DE

TRAQUEOSTOMIA
Paginalde6

: 1. Informacién General

Tubos de traqueostomia y accesorios Shiley
1 Céanulas de traqueostomia Shiley
- | Shiley ' ‘ C
1 Covidien llc, USA

| INVIMA 2017DM-0001725-R2
i .1 05 de Diciembrede 2027
- lla
Laea ) 35404
2. Especificaciones

" | Cloruro de polivinilo PVYC, Policarbonato,
| Polipropileno, Algodon, Acrilonitriic Butadieno
Estireno, Plastisol {resina de PVC, plastificantes,
| colerantes), vinilo, silicona.

Caja x 1 unidad en empaque estéril
1 Lugar limplo y seco, sin exposicién directa al sol
| Temperatura: 0°Ca 35°C
Humedad Relativa: 0% a 90%
1 Uso Gnico por paciente
Cinco afios a partir de la fecha de fabricacién
+'| 4FEN, 6FEN, 8FEN, 10FEN, 4CFN, 6CFN, 8CFN,
.. | TOCFN, 6DFEN, 8DFEN, 6DCT, 8DCT, 4CN6.5R,
| 5CN7.0R, 6CN7.5R, 7CN8.CR, 8CN8.5R,

| 9CN9.0R, 10CN10R, 4UN6.5R, SUN7.0R,
6UN7.5R, 7UNBS.OR, 8UNB8.5R, 9UN9.0R,
10UN10R,2.5NEF,3.0NEF,3.5NEF,4.0NEF,
4.5NEF,2.5NCF,3.0NCF,3.5NCF,4.0NCF,4.5NCF
.2.5PEF,3.0PEF,3.5PEF,4.0PEF,4.5PEF,5.0PEF,
5.5PEF,5.0PELF, 5.5PELF, 6.0PELF, 6.5PELF
|1 2.5PCF, 3.0PCF, 3.5PCF, 4.0PCF 4.5PCF, 5.0PCF
| 5.5PCF.
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DESCRIPCION
CANULAS SHILEY FENESTRADA
1.Dimm) | ©.Dimm}
LONGITUD
cmgﬁ;i;ﬁ:g";ons:so MIA | DIAMETRO | DIAMETRO () IMAGEN
INTERNO | EXTERNO
AFEN 5.0 9.4 65 e
6FEN 6.4 10.8 76
8FEN 7.6 12.2 81
10FEN 8.9 13.8 81
4CFN 5.0 9.4 65.0 CFN
1]
?3 E):] a € 4 2]
- i - e e
35 6CFN 6.4 10.8 76.0 . -y A
£ o E
o £ f
2% 8CFN 7.6 12.2 81.0
-8
[#]
10CFN 89 13.3 81.0
=4
o § 6DFEN 6.4 10.8 74
-
£3
F
v e
L 8DFEN 7.6 12.2 79
L=
3 et S
° 6DCT 6.4 10.8 74 ia s
i ST L
[r] s AL, 9
é 8DCT 7.6 12.2 79 \(? o \% e




FICHA TECNICA

i LAT-CO-RMS-0009-R1
Medtronic CANULAS DE

TRAQUEOSTOMIA
Pagina3de6

CANULAS FLEXIBLES SHILEY -~ ADULTO

2 S 4CN65R 6.5 9.4 5.5 62 4LPC
a & 5CN70R 7.0 10.1 6.0 68 6LPC
£58 | ecnrsR 7.5 10.8 6.5 74 6LPC
23 E 7CN8OR 8.0 114 7.0 77 6LPC
c 8¢ 8CNB5R 8.5 12.2 7.5 79 8LPC
2 & | scneor 9.0 127 8.0 79 8LPC
§ * 10CN10R 10.0 13.8 9.0 79 10LPC
] "4UN65R "6.5 9.4 5.5 62 ' 4CFS
a SUN7OR | 7.0 10.1 6.0 68 6CFS
% 5 6UN75R 7.5 10.8 6.5 74 6CFS
2 .E FUNSOR 8.0 11.4 7.0 77 6CFS
&% 8UNSSR 85 12.2 7.5 79 8CFS
"E 9UN9OR 9.0 12.7 8.0 79 8CFS
3] 10UN10R 10.0 13.8 9.0 79 10CFS

CANULAS FLEXIBLES SHILEY - NEONATALES Y PEDIATRICAS

CANULAS DE LD{mm) | ©.Dmm) | S ¢oDIGO
TRAQUEOSTOMIA NEONATAL |DIAMETRO | DIAMETRO ALTERNO
Y PEDIATRICA INTERNO | ExTERNG | ™™ | ReMPLAZO
2.5NEF 2.5 4.2 30 -
3.0NEF 3.0 4.8 30 3.0NEO
3.5NEF 3.5 5.4 32 3.5NEO
4.0NEF 4.0 6.0 34 . | 4.0NEO
4.5NEF 4.5 6.7 36 4.5 NEO
"2.5PEF 2.5 4.2° 39 -
3.0PEF 3.0 4.8 39 3.0 PED
£ 3.5PEF 3.5 54 | 40 3.5PED
. 5 4.0PEF 4.0 6.0 41 4.0PED
5 4.5PEF 45 6.7 " 42 4.5 PED
5.0PEF 5.0 7.3 44 5.0 PED
5.5PEF 5.5 7.9 46 - | 5.5PED
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o 2.5PCF 2.5 4.2 39 -
§ 3.0PCF 3.0 A8 39 -
5 3.5PCF 35 5.4 40 -
=2 4.0PCF 4.0 6.0 41 4.0PDC
1 2 4.5PCF 4.5 6.7 42 4.5PDC
> 5.0PCF 5.0 7.1 44 5.0PDC
5.5PCF 5.5 7.7 46 5.5PDC
3 < 5.0PELF 5.0 7.3 50 -
oeL | % a _ 55PELF | 5.5 7.9 52 -
|5 & 6.0PELF 6.0 8.5 54 -
| 6.5PELF 6.5 9.0 56 -
: 2.5NCF 2.5 4.2 30 -
k| 3.ONCF 3.0 4.8 30 -
- 3.5NCF 35 5.4 32 -
4,0 NCF 4.0 6.0 34 -
4.5NCF 4.5 6.7 36 -

Proporcionar una via aérea artificial, para asistir en el tratamiento de una
variedad de enfermedades respiratorias y en el manejo de las vias aéreas.

DESCRIPCION

Canulas de traqueotornia para paciente adulto (FEN, CFN, DFEN)

CARACTERISTICAS Y BENEFICIOS

Canula externa de PVC flexible: material termosensible para mayor comodidad del paciente

Cuello Suave, flexible y giratorio: Permite movimiento del paciente, comodidad y facil vigilancia dela
zona de la estoma.

Marcas grabadas con laser en el cuello: Facil de leer, resistente a desgaste causado por limpiezas
repetidas.

Linea radiopaca de punta a punta: Visualizacion facil durante rayos X.

Disponibles fenestradas con y sin balon.

Balén Hi-Lo {alto volumen, baja presidn), pared delgada, en forma de barril: sellado suave reduciendo
el riesgo de trauma traqueal.
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Cénula Interna reusable transparente con sello de rosca y conector de 15mm: mejor ajuste para
mayor seguridad, o, Canula interna desechable transparente con sello de clicy conector de 15mm
Con fijacién encintade tela

100% libre de materiales latex.

COMPONENTES (varian entre las diferentes referencias)

* Canula Externa: Canula principal para el flujo de aire y la aspiracién de secreciones. Con o sin
fenestra

*  Canulalnterna: Canula secundaria reusable (RIC) o desechable (DIC). Lumen principal parala
ventilacion o limpieza de la via aérea, Puede venir con o sin fenestra.

* Obturador: Guia para lainsercién de la canula de traquestomia, Punta redonda, disefio rigido.
Tamafio y estilo especifico para cada céanula de tragueostomia. N

» Adaptador para cuello (neck flange): ldentificacién y dimensiones del producto, material
suave. Adaptador mévil permite posicionar la canula dentro de la tréquea. Conexidn parala
cinta de fijacion.

* Conector de bajo perfil (Referencia CFN): Disefio que no sobresale y es menos notorio. No
puede ser conectado ventilador, bolsa de resucitacion o nariz artificial

* Tapdn de decanulacion DCP (Referencias FEN y CFN) o DDCP {Referencia DFEN); Cierra la
abertura del tubo de traqueostomia cuando la canula interna ha sido retirada o removida y el
balén ha sido desinflado. Dirige el aire a través de la fenestra ala boca y nariz. ‘

* Tapén de decanulacién CAP (Referencias FEN y CFN: Se fija sobre el conector verde de
15mm mm de la cénula interna fenestrada de las referencias FEN o CFN cuando el balén ha
sido desinflado. El aire pasa directamente a través de la fenestra a la bocay nariz.

NUEVAS CANULAS FLEXIBLES SHILEY

Entre otros avances, las canulas de traqueostomia Shiley™ flexibles presentan un disefio de balén
exclusivo, un cédige de color segun el tamafio (solo enlos productos con canula interna desechable),
wnha amplia gama de tamafios, un material sin DEHP, un cuello transparente y un disefio que permite
la ventilacion con o sin cénula interior. Las mejoras como esta se centran en tres necesidades clave:
el cuidado de los pacientes, la conveniencia clinica y la comodidad de los pacientes.

CARACTERISTICAS

= Balén de forma conica (TaperGuard): proporciona un mejor sellado de aire y de fluido a igual
presion de balon. El disefio de bajo perfil permite reducir la fuerza de insercién y extraccién,

»  Cuello mejorado: tienen un cuello suave con cavidades disefiadas para reducir el contacto de
la canula con la estoma y aumentar la comodidad del paciente. El material transparente
permite visualizar mejor la piel subyacente y el lugar de la estoma.
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Tamafios de producto: estén disponibles en una gama mas amplia de tamafios para mejor
adaptaciony comodidad para el paciente.

Cédigo de colores (solo en los productos con cénula interna desechable): para una
identificacidn mas rapida de la canula interna correcta para la cdnula correspondiente.

Apto para percutanea {en canulas adulto): Todas las canulas de traqueostomia Shiley™
flexibles disponen de una punta biselada para su utilizacién con dilatadores aptos para
percutanea.

Material mas suave: estan hechas de un material mas suave que el de la generacion anterior
de canulas de traqueostomia Shiley.

Canula interna (Unicamente en canulas adulto): El disefio de las cédnulas de traqueostomia
Shiley™ flexibles permite ventilar con o sin canulainterna. La ventilacién sinla canulainterna
aumenta de forma efectiva el didmetro de la cénula, lo que puede reducir el trabajo de
respiracion durante el proceso de retirada del ventilador.

Libres de latex

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO

DEL PRODUCTO

Originado por: Fecha: Aprobado por: Fecha:
Nombre: Juan Sebastian Newmark | 21-11-19 12-11-20
Garzon Nombre: Catalina Londofio

Cargo: Regulatory Affairs Specialist Cargo: Sr. Supervisor de Producto RMS

Acctualizado por: Fecha: :
Nombre: Francy Pacla Garcia | 11-11-20

Montealegre

Cargo: Clinical Specialist | MITG
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Datos Genoerales del Producto

Expediente
Sanitario

Nombra

producto TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA Y ACCESOR!IOS SHILEY

217020

Registro
Sanitarie

INVIMAZO17DM- 0001725~ [y tmrento 2027/12/0ﬂ

Estado
Registro Vigente

Modalldad IMPORTAR ¥ VENDER

R2

Obsarvaciones

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FENESTRADA
CON BALON DE BAJA PRESION; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA CON BALON DE BAJA PRESION; CANULA DE
TRAQUEOSTOMIA SIN BALON; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FENESTRADA SIN BALON; CANULA DE
TRAQUEOSTOMIA NEONATAL; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA PEDIATRICA; CANULA DE TRAQUEQSTOMIA,
PEDIATRICA LARGA; CANULA DE TRAQUEOSTCMIA PEDIATRICA CON BALON; CANULA DE TRAQUEOSTCMIA
PEDIATRICA LARGA CON BALON; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA CON BALON DE BAJA PRESION Y CANLILA INTERNA
DESECHABLE; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FENESTRADA CON BALON DE BAJA PRESION Y CANULA INTERNA
DESECHABLE; CANULA DE TRAQUEQSTCMIA SIN BALON CON CANULA INTERMA DESECHABLE; CANULA DE
TRAQUEOSTOMIA SIN BALON CON CANULA INTERNA DESECHABLE; CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FENESTRADA SIN
BALON Y CANULA INTERNA DESECHABLE: CANULA INTERNA DESECHABLE; CANULA INTERNA DESECHABLE
FENESTRADA; VALVULA FONATORIA; VALVULA FONATORIA CON PUERTC DE OXIGENO; CANULA DE LARINGECTEMIA
TAPON PARA DECANULACION. SE ADICIONAN LAS REFERENCIAS EXTENDED LENGTH TRACHEQSTOMY TUBES
{SHILEY TRACHEOSOFT XLT). ADJUNTAS CON ESTE RADICADO 2009075309 ADICION DE FABRICANTE LEGAL
INCLUYENDO A: COVIDIEN LLC, CON DOMICILIO EN USA

[arcas [

SHILEY, COVIDIEN

Datos da Interes

Vida Utll Il 5

i Refarencla

PROPORCIONAI
UNA VIA AEREA
ARTIFICIAL,
PARA ASISTIR
ENEL
TRATAMIENTO
DE UNA
VARLEDAD DE
ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS
YENEL
MANEJO DE LAS

VIAS AEREAS.

Uscs Riesgo

Mlombros comprometidos

TRAQUE

Prasentaclones Comerclales

Presentacien Comercial

CAJA POR 1, 2 Y 10 UNIDADES.

hitps:/fconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/eonsultas/consreg_encaboum.jsp

Roles por Producto
Rel 1 Nombre / Razon Seclal Direccion Pais Depto | Ciudad Emall
ACONDICIONADOR BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA 5L LTDA| Carrera 47 No. 132-54 COLOMBIA o.C BOGOTA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L KM 1,5 VIA SIBERIA - TENJO BG 6, 7,8, 9 Y 10. TER
Al I 41 By
CONDICIONADOR LTOA LOGISTICOS DE COLOMBIA. [COLOMBIA|ICUNDINAMARCA]|  COTA
AYE HENEQUEN 1181 DESARROLLO SALVACAR CP 32573
FABRICANTE
: . COVIDIEN CHUDAD DE JUAREZ MBaco
CORNAMADDY INDUSTRFAL STATE, ATHLONE, COUNTRY
FABRICANTE RLAN
MALLINCKRODT MEDICAL WESTMEATH, IRLANDA. I DA
IMPORTACCR MEDTRONIC COLOMBIA §.A AVENIDA CALLE 116 NO. 7-15, PISO 11.QFICINA 1101 [[COLOMBIA D.C BOGOTA
ESTADCS
TITULAR REGISTRO SANITARIO MEDTRONIC INC. 710 Medtronic Parkaway Minneapolis 55432 UNLI)[;OS
AMERICA
Imprimir << Atrag

11
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1. Informacion General

.| Tubos de traqueostomia y accesorios Shiley
| Canulas de traqueostomia Shiley
.| Shiley

“7| Covidien llc, USA
.| INVIMA 2017DM-0001725-R2
.| 05 de Diciembre de 2027
| Na

-1 35404
2. Espechcacuones

| Cloruro de polivinilo PVC, Policarbonato,
| Polipropileno, Algodén, Acrilonitrilo Butadieno
| Estireno, Plastisol (resina de PVC, plastificantes,
colorantes), vinilo, silicona.
Caja x 1 unidad en empaque estéril
Lugar limpio y seco, sin exposicion directa al sol
Temperatura: 0°Ca 35°C
Humedad Relativa: 0% a 90%
Uso Unico por paciente
Cinco afios a partir de la fecha de fabricacién
| 4FEN, 6FEN, 8FEN, 10FEN, 4CFN, 6CFN, 8CFN,
1 10CFN, 6DFEN, 8DFEN, 6DCT, 8DCT, 4CN6.5R,
| 5CN7.0R, 6CN7.5R, 7CN8.0R, 8CN8.5R,
- | 9CN9.0R, 10CN10R, 4UNB.5R, SUN7.0R,
.| BUN7.5R, 7UNS.0R, 8UNS8.5R, 9UN9.0R,
10UN10R,2.5NEF,3.0NEF,3.5NEF,4.0NEF,
-] 4.5NEF,2.5NCF,3.0NCF,3.5NCF,4.0NCF,4.5NCF
| ,2.5PEF,3.0PEF,3.5PEF,4.0PEF,4.5PEF,5.0PEF,

- | 5.5PEF,5.0PELF, 5.5PELF, 6.0PELF, 6.5PELF
| 2.5PCF, 3.0PCF, 3.5PCF, 4.0PCF 4.5PCF, 5.0PCF
| 5.5PCF.

PresentacuonComer a[
CondlClonesde 'macenamlento Al

“Método de esterilizacién
Vida Uts[ s
ReferenCIa
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DESCRIPCION
CANULAS SHILEY FENESTRADA
L.D{mm)} | O.D{mm)
CANULASDETRAGUEOSTOMA | by | suamerio | A0S wacen
INTERNO | EXTERNO
4FEN 5.0 9.4 65 FEN 2 v . P
[1+]
h-] : u -
£, ey 2O &
25 6FEN 6.4 10.8 76 i, S/ i (‘
£ 3 “V (| Q
w“ C -
R L : 11 »
R 8FEN 7.6 12.2 81 L\)"Q ) \\:\C’K %
-3
(9] Ay ' ; s
10FEN 8.9 13.8 81 :
4CFN 5.0 9.4 65.0 CFN
)
K] 58 a ¢ & h
Ll fad .- — .
55 6CFN 6.4 10.8 76.0 o ) S &
&2 - X ¢ ) (;
ER 8CFN 7.6 12.2 81.0 " ( f |
3 \, e o M % ‘\“\
o S F < N
10CFN 8.9 13.8 81.0 -
[ CFEN
28 6DFEN 6.4 108 74 _» .l .
m . X 3],
23 & ST
oW oy ‘Q_)
o @ 'F
T8 8DFEN 7.6 12.2 79 @
£ DET
v 6DCT 6.4 10.8 74 (A s s
Ll
; CYAIA LY
“ 8DCT 7.6 12.2 79 e AT :
g -
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CANULAS FLEXIBLES SHILEY - ADULTO
T ACNS6SR 6.5 9.4 5.5 62 4LPC
g 2 5CN70R 7.0 10.1 6.0 68 6LPC
tg3 6CN75R 7.5 10.8 6.5 74 6LPC
8 .'-: E 7CNBOR 8.0 11.4 7.0 77 6LPC
e 89 BCNB5R 8.5 12.2 7.5 79 8LPC
2 & [ ocnaor 9.0 12.7 8.0 79 8LPC
g 10CN10R 10.0 13.8 9.0 79 10LPC
'_.g 4UNG5R 6.5 9.4 5.5 62 4CFS
g 5UN70R 7.0 10.1 6.0 68 6CFS
£s 6UN7SR 7.5 10.8 6.5 74 6CFS
2 % 7UNSOR 8.0 11.4 7.0 77 6CFS
& W 8UNSSR 8.5 12.2 7.5 79 8CFS
Lgu SUNSOR 9.0 12,7 8.0 79 8CFS
3 10UN10R 10.0 13.8 9.0 79 10CFS
CANULAS FLEXIBLES SHILEY - NEONATALES Y PEDIATRICAS
CANULAS DE LD (mm} | O.D(mm} | . - | CODIGO
TRAQUEOSTOMIA NEONATAL |DIAMETRO |DIAMETRO ALTERNO
Y PEDIATRICA INTERNO | EXTERNO | ™™ | RempPLAZO
2.5 4.2 30 -
3.0 4.8. . 30 3.0NEO
3.5 5.4 .32 3.5 NEO
4.0 6.0 34 4.0NEO
4.5 6.7 36 4.5 NEO
2.5 4.2 39 -
3.0 4.8 39 3.0PED
2 5 3.5 5.4 40 3.5 PED
§ .‘g" 4.0 6.0 41 4.0PED
9 4.5 6.7 42 4.5 PED
5.0 7.3 44 5.0 PED
5.5 7.9 46 5.5 PED
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2.5PCF 2.5 4.2 39 -

| 3 3.0PCF 3.0 4.8 39 -

g 3.5PCF 3.5 5.4 40 -
5 4.0PCF 4.0 6.0 41 4.0PDC
2 4.5PCF 4.5 6.7 42 4.5PDC
o 5.0PCF _ 5.0 7.1 44 5.0PDC
5.5 PCF 5.5 7.7 46 5.5 PDC

8 c 5.0PELF 5.0 73 50 -

5 @ 5.5PELF 5.5 7.9 52 -

5 5 6.0PELF 6.0 8.5 54 -

a - 6.5PELF 6.5 9.0 56 -
2.5NCF 2.5 4.2 30 -
3.0NCF 3.0 4.8 30 -
3.5NCF 35 5.4 32 -
4.0NCF 4.0 6.0 34 -
4.5NCF 45 6.7 26 -

3. Descripcion del Producto
| Proporcionar una via aérea artificial, para asistir en el tratamiento de una

Indicaciones de Uso”
R ' variedad de enfermedades respiratorias y en el manejo de las vias aereas.

DESCRIPCION

Cénulas de traqueotomia para paciente adulto (FEN, CFN, DFEN])

CARACTERISTICAS Y BENEFICIOS

Canula externa de PVC flexible: material termosensible para mayor comodidad del paciente

Cuello Suave, flexible y giratorio: Permite movimiento del paciente, comodidad y facil vigilancia de la
zona de laestoma.

Marcas grabadas con laser en el cuello: Facil de leer, resistente a desgaste causado por limpiezas
repetidas.

Linea radiopaca de punta a punta: Visualizacion facil durante rayos X.

Disponibles fenestradas con y sin balén.

Balén Hi-Lo (alto volumen, baja presién), pared delgada, en forma de barril: sellado suave reduciendo
el riesgo de trauma traqueal.
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Cénula interna reusable transparente con sello de rosca y conector de 15mm: mejor ajuste para
mayor seguridad, o, Cénula interna desechable transparente con sello de clicy conector de 15mm
Con fijacién en cinta de tela

100% libre de materiales latex.

COMPONENTES (varian entre las diferentes referencias)

=  Canula Externa: Canula principal para el flujo de aire y la aspiracion de secreciones. Con o sin
fenestra

» Canula Interna: Canula secundaria reusable (RIC) o desechable (DIC). Lumen principal para la
ventilacién o limpieza de lavia aérea. Puede venir con o sinfenestra.

»  Obturador: Guia para la insercion de la canula de traquestomia, Punta redonda, disefo rigido.
Tamanoy estilo especifico para cada canula de traqueostomia.

= Adaptador para cuello {neck flange): Identificacion y dimensiones del preducte, material
suave. Adaptador movil permite posicionar [a canula dentro de la traquea. Conexion para la
cinta de fijacién.

* Conector de bajo perfil {Referencia CFN}: Disefio que no sobresale y es menos notorio. No
puede ser conectado ventilador, bolsa de resucitacion o nariz artificial

= Tapdn de decanulacion DCP {Referencias FEN y CFN) o DDCP (Referencia DFEN): Cierra la
abertura del tubo de traqueostomia cuando la canula interna ha sido retirada o removida y el
balén ha sido desinflado. Dirige el aire a través de la fenestra ala boca y nariz.

= Tapédn de decanulacién CAP {Referencias FEN y CFN: Se fija sobre el conector verde de
15mm mm de la cdnula interna fenestrada de las referencias FEN o CFN cuando el balén ha
sido desinflade. El aire pasa directamente a través de la fenestra ala boca y nariz.

NUEVAS CANULAS FLEXIBLES SHILEY

Entre otros avances, las canulas de traqueostomia Shiley™ flexibles presentan un disefic de balén
exclusivo, un cédigo de color seguin el tamafio {solo enlos productos con canula interna desechable),
una amplia gama de tamafios, un material sin DEHP, un cuello transparente y un disefic que permite
la ventilacién con o sin canula interior. Las mejoras como esta se centran en tres necesidades clave:
el cuidado de los pacientes, la conveniencia clinica y la comodidad de los pacientes.

CARACTERISTICAS

= Balon de forma conica {TaperGuard): proporciona un mejor sellado de aire y de fluido a igual
presién de baldn. El diseiio de bajo perfil permite reducir la fuerza de insercién y extraccion.

= Cuello mejorado: tienen un cuello suave con cavidades disefiadas para reducir el contacto de
la canula con la estoma y aumentar la comodidad del paciente. Ei material transparente
permite visualizar mejor |a piel subyacente y el lugar de la estoma.
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» Tamarfios de producto: estan disponibles en una gama mas amplia de tamafios para mejor
adaptacion y comodidad para el paciente.

» Codigo de colores (solo en los productos con canula interna desechable): para una
identificacién mas rapida de la canula interna correcta para la canula correspondiente.

* Apto para percutanea (en canulas adulto): Todas las canulas de traqueostomia Shiley™
flexibles disponen de una punta biselada para su utilizacién con dilatadores aptos para
percutanea.

»  Material mas suave: estén hechas de un material mas suave que el de la generacién anterior
de canulas de traqueostomia Shiley.

» Cénula interna {inicamente en canulas adulto): El disefio de las cédnulas de traqueostomia
Shiley™ flexibles permite ventilar con o sin canula interna. La ventilacién sinla canula interna
aumenta de forma efectiva el diametro de la cénula, lo que puede reducir el trabajo de
respiracién durante el proceso de retirada del ventilador.

= Libresdelatex

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO
DEL PRODUCTO

Originado por: Fecha: Aprobado por: Fecha:
Nombre: Juan Sebastian Newmark | 21-11-19 12-11-20
Garzon Nombre: Catalina Londofic

Cargo: Regulatory Affairs Specialist Cargo: 5r. Supervisor de Producto RMS

Acctualizado por: Fecha:

Nombre: Francy Paola Garcia | 11-11-20
Montealegre
Cargo: Clinical Specialist 1 MITG
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SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiiia
G nasal

Canula nasal de oxigeno.

1. Empaque unitario
2. Empaque por 100 unidades

itular- del Registro Sanitario Life Care Solutions S.A.S

Presentaciones comerciales

mportador, Distribuidor y Acondicionador Life Care Solutions §.A.S

egistro Sanitario ‘ INVIMA 2014DM-0012166 - 2021DM-0022812
igencia-del Registro Sanitario 2024/M11/27 2031/01/19

lasificacion segun el INVIMA Dispositivo médico riesgo [IA
Codigo ATC No aplica por ser dispositivo médico

Direccion de almacenamiento productos Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

. SUZHOU HENGXIANG YUYAOQ HAIRUI MEDICAL
IMPORT & EXPORT CO, LT, DEVICE CO.LTD.
etéfono Colombia . (1) 8219082 ext: 8001 - 8002 - 8003 - 8004
T . ocerosolutons.com.co

Calidad : calidad @ lifecaresolutions.com.co

ontactos via e-mail

SECCION 2: Especlflcacmnes del producto
1.Punto de ingreso de gas
e e ge

3. Manguera.
4. Tallas: Adulto L, Pediatrico M, Neonatal S.
Dispositivo basico que conduce gases

medicinales, aire u oxigeno medicinal desde
una fuente que los origina e impulsa hasta las
fosas nasales.

Uso a—
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B Empatar el conector de la canula nasal a la fuente de oxigeno.

B Coloca el ritmo del flujo de oxigeno en los litros por minuto indicados para el paciente.
B Verificar la salida de Oxigeno a través de la canula.

B [nsertar [as narigueras en las fofas nasales de! paciente.

Uso tico - No reutlizabl.

arga microbiolégica ™ i Producto estéril
étodo de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno

iempo de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

10 ppm

~ 1.Conector universal

2. Tuberia de 2mt graduable en PVC
3. Narigueras

4. Distancia entre narigueras

a. Adulto 1 cm b, Pediatrico 8 mm
¢.'Neonatal 5 mm

Empaque individual TIVEK et
bolsa de polipropileno. '

Nota: las Narigueras son de PVC,
tratado, blando y suave, parecido
a [a silicona.

SECCION 3: Composicion, Infoermacion-sobre los componentes
ombre Quimico : PVC grado medico, libre de [atex @

(G2H301)n para e mangmero d PVC.
96-62.8 para f PVC.

217
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No se considera que represente un riesgo signifi-
cativo en las condiciones previstas de uso
normal. El contacto con fuego o altas temperatu-
ras por encima del punto de fusidn genera des-
composicion térmica generando acido clorhidri-
co, dioxinas y otros gases halogenados.

iesgos Generales . La reutilizacion del producto puede causar tras-
mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso estd restringido a criterio médico en pacien-
tes con heridas a nivel la boca.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

nhalacién En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.
ontacto con la piel El contacto con el material caliente o fundido,

puede producir irritacion, enrojecimiento y casos
extremos ampollas.

ngestién El producto es atéxico pero puede causar
obstrucciébn del tracto digestivo en caso de
ingestidn del producto o sus partes.

ontacto con los 0jos El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o
sustancias que afecten los ojos. Los humos
producidos por descomposicion  térmica
generan irritacion ocular, en estos casos se
debe lavar los ojos con abundante.

SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos téxicos.

Espetificos

Método especifico Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, diéxido
de carbono o arena para sofocar a combustién. Se recomienda utilizar agua
D atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para

enfriar los envases expuestos al fuego.
377
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e No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
de incendio proteccién respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio

quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincién del fuego afecte al entorno.

Equipos de Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o diéxido de carbono. Ropa

Proteccién personal BTISTEY para control de incendios (guantes de carnaza, bota de cuero con punta
para el combate  EIIRENE! y saco y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sélido.
*  derrame delproducto

Equipo de proteccidn personal para atacar No aplica por ser un sélido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
sobre mahipulacion para evitar su contaminacion. EL producto una vez a sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y hume-
Almacenamiento dades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y contac-
: to con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial
El producto debe ser manipulado bajo condi-

ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

Equipo de Proteccion Personal . No requiere un equipo de proteccién para su
) manipulacion.

Proteccién Respiratoria No requiere un equipo de proteccién para su
= ' E— manipulacion.

4/7
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Una vez &l producto se encuentra fuera de su

envase se recomienda usar guantes de latex o
nitrilo para protegerlo de la contaminacién o en
su defecto para proteger a quien lo manipule de
tener contacto con fluidos corporales una vez ha
sido utilizado.

No r.e’quier_e de proteccién oc':ular_ para su manip-
ik " ulacion sin que esto implique que los
procedimientos clinicos implicados tales como
aplicaciéon del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el
dispositivo puede tener contacto con fluidos del

cuerpo.

No se requiere de proteccion especial.

[Proteccién de la Piel y Cuerpo

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

Sélido

stado Fisico

\pariencia y Olor Canula rigida, inodora
PH a 20°C No aplica.

No apica
Punte de Ebullicion s . Mayor a 150°C

bunto de Imflamabilidad No inflamable pero puede arder con dificultad al

contacto con llama directa.

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad

'y . Estable bajo condiciones usuales de almace-
namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de

N o ' vencimiento.

Por descomposicion al calor acido clorhidrico y
gases organicos de cloro.

Productos de descomposition peligrosos )

ondiciones a Evitar : Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C
y/o llama directa.

8/7
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Baja reactividad a Tiila féactividad @ sUstanicias

en medio acuoso,

- : _ Solventes organicos tales como acetona, éter
Sustancias a Evitar etilico o metiletil cetona, soluciones de fenol,

colorantes o pigmentos.

SECCION 12: Informacion Toxicoldgica

El ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) Puede presentar raramente alergias.

Los materiales del dispositivo son ampliamente
utilizados en envases para alimentos y dispositi-
vos médicos. El dispositivo es un insumo de uso
comun en terapia respiratoria.

Experiencia en el Hombre.,

La exposicibn en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muerte.

ondiciones Médicas agravadas por exposicion

SECCION 13: Informacion Ecologica

Los componentes PVC y policarbonato consideran sélidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacion termica pueden ser
gases halogenados, dioxinas y acido clorhidrico que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en

condiciones de contacto masivo .con el ambiente.

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso luego de la desinfeccion a que se debe someéter
una vez ha sido utilizado. La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicion final sin
embargo durante el proceso de incineracion se generan gases ambientalmente perjudiciales. - -

SECCION 15: Informacién sobre el Transporte

El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para transportar
medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en caso de riesgo de contac-
to con solventes organicos o fuentes de calor.

6/7
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SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccién Social de
Colombia.

B Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccion Social
de Colombia.

B Elaborado bajo norma ISO 13485 V03.

SECCION 17: Informacion Adicional

Efaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013/12/10

Revisado Por: Luna Santos, Director Técnico / 2021/05/25 717
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021001104 DE 19 de Enero de 2021
Porla cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e] Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario4725 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 LADOCUMENTACION TECNICO LEGALALLEGADAANTE 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 LALEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgALIZARA 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: CANULANASAL DE OXIGENO - CANULADE OXIGENO NASAL
MARCA: LIFECARE; LIFECARE SOLUTIONS
REGISTRO SANITARIONO.: INVIMA 2021DM-0022812
TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): YUYAO HAIRUIMEDICALDEVICE CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): MCT $.A.5. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONENEL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Puntanasal PVC
Tee PVC
Anilloregulador PVC
Conectorde oxIgeno PVC
Tubode derivacion PVC
Tubode extension PVC
USOS: SE UTILIZA PARA PROPORCIONAR OXIGENO A PACIENTES QUE LO
REQUIERAN.
OBSERVACIONES: EL PRESENTEREGISTRO SANITARIO AMPARALAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CcODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
) PARAUSO EN ADULTOS (L); PARA
USO PEDIATRICO (M); PARAUSQ EN
LACTANTES (S) Y PARAUSO
CANULANASALDE OXIGENO NEONATOS (XS). ESTERILY NO
ESTERIL.
VIDAUTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTENO.: 20195532
RADICACIONNO.: 20201255720
FECHADE RADICACION: 30122020
Piginal de2
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INVimo

Tl Nl 09 VT e Bl arw Ly g Ar e g

OflcIna Princlpal: Cra 10 N° G4 - 28, Bogotd
Adminfstrativo: Cra 0 N° €4 - 60
(1) 20498700

Instituto Nagional de Viglaneia de Medicamentos y Almentaos - invima i
wwwnvima.gov.co
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Republica de Colombhia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021001104 DE 19 de Enero de 2021
Porla 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 Reglamentario4725 de 2005, loy 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LAPRESENTE RESOLUCIONRIGE A PARTIR DE LAFECHADE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAREL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIADE MEDICAMENTOSY
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CCN LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESEY CUMPLASE

DADAEN BOGOTAD.C.ALOS 19 DE ENERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LAFIRMA SE CONSIDERAEN BLANCO,

LUCIA AYALARODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO:LEGAL:FMOSCOSOM,TECNICO:JROMEROM,REVISO:CORDINA_VARIOS

Signature-Not

Locacién:
Colombia
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CRE™ RX Biliary
Balloon Dilatation Catheter

Dilatation Assisted
Stone Extraction (DASE}
for removal of difficult
biliary stones

soopiEEplT. A AL ' .

“The 5.5¢m balioon works well now, but the 3cm length is optimal to more
precisely dilate the bile duct sphincter while maintaining a stable view of the papilla.”
-Dr. Rajesh Keswani, Northwestern University

New 3cm Balloon RX Shortwire Compatible Contrast Injection Port
A shorter length balloon option, Helps enable physicians to maintain For convenience and
in addition to 5.5cm balloon control of guidewire and lock the device, flucroscopic visualization

no preloaded guidewire to remove



CRE™ RX Biliary B |
Balloon Dilatation Catheter | scf’esfﬁ afic

Advancing sclence for. life™

CRE™ Fixed, CRE Wireguided, CRE PRO Wireguided, and CRE RX Biliary Balloon Dilatation Catheters provide
consistent performance for balloon endoscopy to help enable optimal control,. efficiency and performance.

The CRE™RX Biliary Balloon Difatation Catheters are indicated for use'in adults for'endoscapic dilatation
of the Sphincter of Oddi with or without prior sphincterotomy. The CRE RX Biliary Balloon Difatation
Catheters:may be used for injection of contrast medium for. fluoroscopic visualization of the bile ducts.

Built on the Foundation of CRE Legacy De5|gn

Platinum Iridium Radiopague'Markers
Facilitates positioning and enhances visualization under flizcroscopy.

Pebax™ Bailloon Material
Designed to produce three distinct:diameters at
three separate pressures during in vivo dilation.

Rounded:Balloon Shoulders: .
Designéd to facilitate visualization of dilation through balloon

) - Ballgon [InfFation, Cathiatpi M, : |

Ondgi_f' . Ao Dilation Leigth, Prassiiies Wonrkingj Chairigi Leiigth Pricific
Numibige o] Fi fem) {aTM) (KPAJ {mim) em)

MO0558920 8-9-10 24-27-30 30 3659 3046081013 74 37 180 ]
[moossesso w12 moa3e 30 358 a0dsETa2 75 a7 T
MOD55B940 1213515 36-405-45 30 3458 304-507-811 75 37 180 [j]
| Monsssgsd 678 1A 55 3610 EHB003 75 a7 .. w [ ]
M00558870 8-9-10 24-77-30 55 3559 304557912 75 37 w [ ]
MOos58g80 101112 303338 55 T A 7 ow [ ]
MO0SSBES0 1213515 36-40.545 55 3458  304-456-811 75 37 w [ ]
[ woossasn 1516518 4540554 55 3457  A04456-103 1.5 37 180 | _I
MO0S58510 181920  54-57-80 55 3456 304456608 75 37 180 ]

www.bostonscientific.com/gastro
www.EndoSuite.com

Cauton WS Fedaral low resirets this deviee 1o sala by o on the crder of a pliyswian

CAUTION The aw restncts tneso dewces 1o saln by or on the ocder of  physe ar Indicalgns, eand cavons wanvngn angd
NS JUCTONS for usg can be found in the produet labeting supp wd with cach dovice  'nlormaton o use ondy 1 counties wih apphcable
health avthonty rogisirations Mate<al not nterded for use in France




CRE™ RX Biliary

Balloon Dilatation Catheter gposton.

Reimbursement Codes

Advanding science for life™

] -

‘Endoscopic retrograde chu]'ang_'iopancreaiography [ERCP), with removal of caculifdebris from biliary/pancreatic duct(s)

Dilation Assisted 43264
f&;ﬁs‘zf"" gction sy nelude madifier 59 with CPT Code 43277 when it biled with 43264 as “incidental dilaion” i considered part of stane

* removal. Only when the stricture is dilated prior to the removal of the stene ¢an the dilation be-separately billed.

All CRE Balloon
Dilatation Catheters

C1726 18-21-24

Boston Scientific Contact Information

Namg Title

Phone Number Email Address Pricing Expiration Date

Comments

CPT Copyright 2016 American Madical Association. All rights reserved. CPT is a registered trademark of the Amarican Medica! Association.
Applicable FARS/DFARS Restictions Apply 1o Government Use. Fee schedules, relative value units, conversien factors and/or related components
ara not assignad by the AMA, are not part of CPT, and the AMA, is hot recommending their usa. The AMA daes not directly or indvestly practice
medicing or dispense medical senvices. The AMA assumes no liability for data contained or not containad herein.

Health economic and raimbursement information provided by Bostan Scientific Corporation is gathered from third-party sourcas and Is subject to B Oston
change without netice as a result of complex and frequently changing laws, regulations, mulas and policies. This information is presented for
illustrative purposes only end does not constitute reimbursemnant or legal advica, Boston Scieatific encourages providers to submit ageurate and C]_e I lt]_ C

appropriate claims for services. Itis always the provider's responsibility to determine madical necessity, the proper site for delivery of any services
and to submit appropriate codes, charges, and modifiers for services that are rendered. Boston Scientific recommeands that you consult with your
payers, reimbursement specialists andfor legal counse! regarding coding, coverage and reimbursement matters. Boston Scientific does net

. . . Boston Scientific Corperation
promote the use of its products outside their FDA~pproved labsl. 300 Boston ScientificWay

Marlberough, MA 01752
www.bostonsclentific.com/gastro

Advancing science for life™
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CRE" Fixed Wire

Catéter balén de dilatacion

B, ONLY

Precaucion: las leyss federales de los Estados Unidos sdlo
permiten la venta de este dispositive bajo prescripcifn
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno
{OE). No usar si la barrera astéril estd dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso, No reutilizar, reprocesar o reesterilizar, la
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo yfa
causar sy fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o Ja muerte. La reutilizacitn, el
repracesamiento o la reesterilizacidn pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar-infeccion
0 infeccidn cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmisibn de enfermedades infecciosas de un paciante a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a [as nermas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balén de dilatacidn de gufa fija CRE permite utilizar
tres didmetros distintos y progresivamente mayores por
medio de expansicn radial cantrolada. En lgs envases y en las
etiquetas de los conectores de cada balén figura impreso su
tamafio. ’

DE del balén & Presion de inflado

UPN mm F ATM kPa
M00558330 | 6-7-8 18-21-24 | 3-5-10 | 304-608-1013
M00558340 | B-9-10 24-27-30 | 3-5,5-9 { 304-557-912
M00558350 | 10-11-12 | 30-33-36 | 3-5-8 | 304-507-B11
M00558360 |12-13,5-15| 36-40,5-45 | 3-4,5-8 | 304-455-B11
M00558370 115-16,5-18| 45-49,5-54 | 3-4,5-7 | 304-456-709
M00558380 | 18-19-20 { 54-57-60 | 3-4,5-6 | 304-456-608

US0 INBICADO/INDICACIONES DE USO

El catéter baldn de dilatacitn de guia fija CRE esta indicado para
su uso en pacientes adultos y adolescentes para la dilatacitn
endoscopica de estenosis del es6fago.

CONTRAINDICACIONES
Na se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

* El catéter balén de dilatacién de gufa fija CRE sdlo
debe ser utilizado por o bajo la supervision de médicos
especializados en [a dilatacion endoscépica por balén.
Antes de utilizar estos dispositivos, es necesario dominar
los principios técnicos, las aplicacionss clinicas y los
riesgos asociados a la dilatacién por balén.

= Siencuentra resistencia durante la intervencién, no haga
avanzar el catéter sin determinar antes la causadela
resistencia y tomar las medidas necesarias.
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« El catéter baldn de dilatacidn de gufa fija CRE™ se ha
disefiade para su uso con endoscopios que poseen un
canal de trabajo de al menos 2,8 mm.

s El catéter baldn de dilatacion de gufa fija CRE se suministra
estarilizado mediante dxido de etileno [OE). Si ¢l anvase dal
catéter estd abierto o deteriorado antes de su uso, nolo
utilice y solicite su sustitucion a Boston Scientific.

* No se recomienda usar este dispositivo para finas que no
sean los indicados en estas instrucciones.
EPISODIOS ADVERSOS

Las posibles episodios adversos derivados de una intervencion
de dilatacién del balén esofégico incluyen, entre otros:

« Perforacién

+ Hemorragia

+ Hematoma

= Septicemiafinfeccion

* Reaccién alérgica al medio de contraste

PRESENTACION

No utilizar i el envase est abierto o dafiado. No utilizar st la
etiqueta esté incompleta o ilegible. No reutilizar.
MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rotar el inventario
de forma que los catéterss se utilicen antes de la fecha de
caducidad gue figura en la etiqueta del envase.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Inspeccidn y preparaciin

PRECAUCION: antes da utilizar este producto, es necesario
dominar los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los
riesgas asociados a la dilatactén endoscdpica por balén.

PRECAUCIGN: el catéter baldn de dilatacién de qufa fija CRE se
suministra estéril en una bolsa. Antes de su use, inspeccione
la bolsa para comprobar gue no esté rota a fin de garantizar la
esterilidad del producto.

1. Abra el envase y retire de |a bolsa el catéter balén de
dilatacién de guia fija CRE.

2. Desenralle y extienda el catéter con cuidado.

3. Antes de su uso, examine cuidadosamente el catéter balon
de dilataci6n de gufa fija CRE para verificar que el catéter
y el envase estéril no hayan sufrido dafios durante el
transporte. No utilice el producto si (& punta estd gastada,
el cuerpo o la gula nicleo esté doblada, o el material del
bal6n estd daflade.

4. Acople el conector dal catéter bal6n de dilatacion de guia
fija CRE a un sistema de inflado integrado como Alliance™
0 a atre dispositivo de inflado de 60 mi {ec) con manémetro
para vigilar la presidn del balén.

5. Para optimizar el paso por el endoscopio, vacie el catéter
completamente antes de retirar el manguito protector.

6. Extraiga el manguito protector del catéter baldn antes
de suuso.

7. Aplique silicana en spray al balén y frote suavemente toda
la superficie del baldn para garantizar un recubrimiento
uniforme, La silicona es el finico lubricante recomendado.

8, Mantenga el vacio en el catéter durante la insercién a
través del endoscopio.

PRECAUCION: no infle ni pruebe previamente el balén,
ni intente replegarlo dentro del manguito protector.

Bosten Sclentific {Master Brand DFU Temptate 3in x Sin Global, 90106040AK), DFU, MB, CRE Fixed Wire, Global, 30635646-01A
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Introduccidn del catéter

El catéter bal6n de dilatacitn de gufa fifa CRE™ asté disefiado
para pasar a través de un canal de endoscopio de 2,8 mm.
Para facilitar la insercion de los balones grandes [de 12 mm o
més), se puede retirar la valvula de goma que cubre el canal de
trabajo del endoscopio.

ADVERTENCIA: compruebe mediante visualizacidn endoscopica
que el catéter balon se encuentra colocado eorrectamente. El
inflado del balén en un lugar indebido puede producir lesiones
al paciente.

PRECAUCIGN: haga avanzar el catéter balén de dilatacién de
guia fija CRE a través del endoscopio utilizando movimientos
cortos y deliberados de 2 8 3 cm, a fin de evitar que el catéter
se dafie accidentalments.

1.

Acople el conector "BALLOON™ {(BALON) a un sistema de
inflado integrado como, por ejemplo, el Alliance™ v otro
dispositivo de inflado de 60 cc con mandmetro para vigilar la
presidn del baldn,

. Para optimizar el paso por el endoscopio, aspire y

mantenga el vacfo en el catéter durante la ingercion,

. Haga avanzar el catéter balén de dilatacion de gufa fija

CRE en el canal del endoscopio utilizando movimientos
cortos y deliberados de 2 a 3 cm. Dehido a las variaciones
en |a construccion de los endoscopios, es posible que se
encuentre resistencia inmediatamente después de entrar
en el endoscopio y después en los 2 a 3 cm anteriores a la
salida del extremo distal del ¢ana de trabajo.

. Sitde el baltn en la posicién apropiada para dilatar la

estenosis.

PRECAUCIAN: debe realizarse una endoscopia para
confirmar la correcta colocacidn del catéter. Asegirese
de que el segmento del cuerpo del catéter pueda verse
endoscépicamente, Asl se sabe que todo el baldn ha salido
del endoscopio. También puede emplear la fluoroscopia
para confirmar la colocacion del catéter. Se incluye

un marcador radiopaco proximal al balén que deberé
observarsa al salir del endoscaopio.

. Una vez situado el baldn en la estenosis, inflalo siguienda

las instrucciones de inflado del bal6n.

Inflado del balon

Los balones dsben inflarse con liquide. Segln la técnica
utilizada, se puede llenar el balén con agua esterilizada,
solucitin salina esterilizada o una mezcla de contraste {por
ajomplo, partes iguales de solucitn salina y un medio de
contraste como la selucién Renografin®).

ADVERTENCIA: NO UTILICE NUNCA AIRE NI MEDIOS
GASEDSOS PARA INFLAR EL BALON.

1.

Cada catéter bal6n de dilatacién de guia fija CRE admite
los tres didmetros que se indican en los envases y en las
etiquetas de los conectores, Infle el baldn a la presién
carrespendiente al didmetro mas pequefic del balén

y manténgala hasta consequir el grado de dilatacidn
deseado. Para ampliar el didmetro del balén, aumente la
presion tal como se indica hasta alcanzar el valor méximo
que figura en las etiquetas del conector y del envase de!
catéter.

ADVERTENCIA: para evitar que el balfn estalle, no supere
la presién de inflado que se indica en sl conectory en

el envase del catéter para el didmetro mayor. $i el balén
se rompe o se produce en &) una pérdida de presién
significativa, desinflelo y extrdigalo completamente y con
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cuidado conjuntamente con el endoscopio. No intente
extraer un baldn roto a través del endoscopin. Contindie la
intervencion con un nuevg catéter baldn de dilatacién de
guia fija CRE™.

2. Vigile la presién mediante un dispositivo de inflado y
un sistema manemétrico, como el equipo Alliance™. La
presidn puede sufrir oscilaciones durante [a dilatacién,
Ajuste la presién del balén cuanto sea necesario hasta
alcanzar la que se indica para el didmetro deseado {es
normal que se produzca un ligero descenso de la presidén
en cada didmetro),

Extracciiin del catéter

1. El catéter baldn de dilatacion de gufa fija CRE esta
disefado para desinflarse ripidamente. Para desinflarla
completamante, visualice endoscdpicamente el extremo
proximal del balén mientras se mantiene al vacio utilizande
el dispositiva de inflade/desinflado.

PRECAUCION: no tire del catéter hasta que esté
completamente desinflade.

ADVERTENCIA: EL BALON DEBE ESTAR TOTALMENTE
DESINFLADC Y SIN LiQUIDO ANTES DE RETIRARLO

{el proceso dura unos 10-30 segundos, segin el tamafio
del balén y el medio de inflada).

PRECAUCION: para facilitar [a extraccitn, enderace el
extremo distal del endoscopio tanta como sea posible. Las
curvas muy pronunciadas en el canal de trabajo hacen
que se requigra m4s fuerza para retirar el catéter bal6n de
dilatacion de gufa fija CRE a través del endoscopio.

2. Retire el catéter lentamente del endoscopio.

PRECAUCIGN: si encuentra resistencia excasiva, extraiga
el endoscapio y el catéter balén conjuntamente para no
dafar ¢l tejido corporal, el catéter o el endoscopio.

3. Elcatéter debe desecharse de conformidad con las
directrices aceptadas por el hospital.

GARANTIA

Bostan Scientific Corporation (BSC} garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y 1a fabricacitn de este
instrumento. Fsta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacién para un fin concreto. La manipulacidn,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directaments a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacian o sustitucidn
de este instrumento y BSC no asumird responsabilidad alguna
por pérdidas accidantales o consecusntes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra abligacitn
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autariza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidlad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesades o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantfa alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacin
para un fin concreto.

Rencgrafin es una marca comercial de Bracco Diagnostics Ine,
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CRE Wire-Guided Balloon Dilatation Catheter

( ilatacién guiado por cuerda-guia CRE
Catéter Balﬁn de Izhlﬂl?;}R?)fr’ASlVEENDOSCDPY)

El Catéter Balén de Dilatacién guiado por qu'l:l:d@-guin’ (':'RE es uri' dlgplosm(:tro
balon de dilatacion para estructuras esofagicas, piléricas, c?lomcas y.demas el tracto
alimentario y digestivo. El CRE ‘incorpora la tecnologia de balon de Expansion

Radial Controlada (CRE®)

Esta tecnologia de Expansién Radial Controlada, le permite al balén de dlSpDS.lthO
alcanzar tres (3) didmetros distintos y progresivamente més grand_es usanc_lo el mismo
balén. Cada balén CRE continua la difatacion controlada en relacion con incrementos
controlados en [a presion.

El Catéter Balon CRE guiado por cuerda-guia esta compuesto por; Un l?alén y una
punta distal de Poliéter-Poliéster-Poliamida (Pebax). Marcadores radiopacos de
Tantalio ubicados en los extremos y centro del balén. Un catéter de tronco de Nylon
¥ lumen o coinducto central de extrusion de Pebax, con cubos de conexion de Nylon.

El catéter balén de dilatacién con guia CRE esta disciiado para pasar a través del
canal activo de un endoscopio y viene con una guia de .035” de punta flexible
previamente cargada en el conducfo-guia o lumen-guia del cateter.

La gu.ia'l €s 25em mids larga que el catéter del balén con exceso de longitud
extendiéndose desde el extremo del cisbo conector del-catéter.

El conector de la guia del catéter lleva acoplado un dispositivo de bloqueo de la guta.

esteno.?is (estrechamicntos). €n estructuras del tracto alimentario o digestivo en
poblaciones de adultos y adolescentes.



CATETER BALON DE DILATACION CON GUIA CRE™

INSTRUCCIONES DE USO
Estéril. Para usarse solamente una vez. NO volver a usar, reprocesar nl
ree'.iterlllzar..

DESCRIPCION

El caldter baldn do dilatacion con guie CRE puede alcanzar 3 didmetros de tamafio
diferente y progresivamente mayores. Los tamafios especificos del balén estdn
impresos-en-la etiqueta de cada envase y conactar.

E| eatéter baldn de-difalacion con gula.CRE estd disefiado para pasar a través del
canal activo de un endoscopioy aoeptar una gufa de .035in. /0,89 mm. a través de su
lumen para guia. Este catéter viens envasado con una guia de punta flexible de
.035in./ 0,89 mm previamente cargada en el lumén de la guia. La guia es 25 cm mds
larga que ef catéter balén con el exceso de longitud extenidiéndose desde el exiremo
del conector del catéter.

El conector.de’la guia del catéter lleva acoplado un dispositivo de bloqueo de la.gula.

Dicho dispositivo de bloqueo se enviaenla posicién “OFF” (cerrada) o desbloqueada.

La guia solamente puede hacerse avanzar o extracrse desde el catéter cuando el
conmittadar del dispositivo de bloqueo estd en la posicién “OFF (cerrada). La gula'se
mantiene en su lugar dentro del catéler moviendo el conmutador a la posicitn “ON®
(ablerta).

‘@ INDICACIONES DE USO _@_

Los caléteres balén de dilatacldn con guia CRE estén indicados para su uso en
pacientes’adultos y adolescerites para !a dilatacién endoscépica de estenosis del
tracto digestivo, La gplicacién recomendada estd impresa en la etiquata del envase.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. -

INSPECCION Y PREPARACION
1. Abrir el envase yretirar el caldter baldn de dilatacion con guia CRE de la bolsa,
2. Con anterioridad a su uso, examinar cuidadosamente‘la unidad para veiificar
que ¢ catéter o el envase estéril no haya sido dafiado durante el transporte,
Confirmar que la punta de la guia’ azul esté posiclonada dentro de Iz punta
transparente del catéter y' maover el conmutador del dispositivo:de blogueo a la
posici6n cerrada. Esto evitard que el estilete se mueva durante la introduccién

endoscépica, No utilizar el producto'si la punta se encuentra gastada, el cuerpo
o niicleo esta-doblado o sl.el material est4 dafiado.

3. Acoplar el coneclor del ‘caléter baldn de dilatacidn con gufa CRE al sistema de
inflado integrado como puede ser el ALLIANGE ™ u otro dispasitivo de inflado
de 60 cc con mandmetro para controlar la presién del batén.

4. Para optimizar el paso por el endoscopio, vaciar el catéter comgpletamente antes
doe retirar el'manguito protector.

5. Relirar el manguito protectér.del catéter balén antes de su utilizacién.
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6. Aplicar ‘silicona en spray al balén y frotar suavemente toda la superficie de!
balén para asegurar un recubrimiento uniforme; La silicona es el Gnico lubricante
recomendado.

7. Alintroducir ¢! catéter por el endoscapio, mantenero al vacio.

PRECAUCION:no inflar poradelantado, realizar pruebas preliminares niintentar.
replegar-e! balén en la manga protectora.

INSERCION DEL' CATETER

El catéler baldn de dilalacion con guia CRE™ esti disefiado para pasar a través del
canal de un endoscopio del tamafio especificado en la etiqueta del envase. Para facilitar
la insercién do los balones grandes (de 15 mm o mds), se puede refirar la vélvula de
goma que cubre el canal de! endoscopio.

PRECAUCION: los catétéres baldn de dilatacidn deben’ ser utilizados por médicos o
bajo la supervisién de médicos que hayan sido ampliamente entrénados en la dilatacién
endoscépica por-balén, Antes de ulilizar este dispasitivo, es necesario conocer
detalladamente los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados.
con la dilatacion por balén del tracto digestivo.

1. Acoplar el conector del “BALON" a un sistema de inflad integrado éomo puede
ser e! Sistema de lriflado Integrado ALUANCE u ofro dispositivo de infladode
60 ¢ con manémetro para controlar la presion del balén.

2. Para optimizar el paso por ¢! endoscoplo, aspirar y mantener el vacio en el
catéter durante la insercidn.

' -@ 3. Hacer avanzar el caléter en el endoseopto utitizando movimientos cortos y —¢_
deliberados de 2 a 3 cm. Debido ‘a las variaciones en la construccién de los

endoscoplos, es posible que se encuentre resistencia inmediatamente después

de entrar en €l endoscapio y luggo en los 2 a 3 em anterlores &l extremo distal

del canal. '

4. Una vez que el balén haya salido por el extremo distal del endoscopio y pueda
verse endoscdpicamente, puede hacerse avanzar la gufa més alld del extremo
distal dél catéter. Para usar la guia a modo de gula del catéter:

« Confirmar que el conmutador.del dispaositivo de bloqueo esté en la posicién
‘OFFE" (cerrada).

* Hacer avanzar lz guia a la posicién deseqda més alli de la purta del catéter
{se recomienda utilizar flucroséopia si se hace avanzar [a gula sin tener _
visualizacién directa).

s Se puede calcular la longitud de avance de la gufa utilizando las marcas de
referencia amarilias en el 'segmento de la guia quie-se extiende desde el
dispositivo de bloqueo (las marcas de referencia estd colocadas con una
separacidn de & cm).,

« Hacer avanzar el catéter sobre la parte extendida de la gufa hasta que el
segmento del balén esté en la posicién deseada.

Esta técnica puede resuftar.utll en dreas muy estrechas ¢ tortuosas de la
anatomia.
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5. Sisd desea, se puede extraer la gula del catéter con anterioridad & ld insercidn
de! endascopio. Pueds colocarse una gula estédndar de .035 in. / 0,89 mm a
través. del endoscepio y en el drea de la estenogis y cargarse el catéter por
detras sobre la guia.

PRECAUCIONES: utilizar un-endoscopio para confirmar fa colocacién cormrecta
del catéter, Asegurarse de que pueda verse endoscépicamente el segmento del
cuerpo del catéter. Asi se sabe que todo el balén ha safido del endascopio.
También se puede-utilizar la fluorescopia para confirmar la posicién del balén,
El marcador radiopaco proximal al balén debe verse al salir por el endoscopio.

6. Unavez que se haya posidonagio el baldn'en la estenosis, inflarlo sigulendo las
instrucciones de INFLADO DEL BALON.

INFLADO DEL BALON

El baldn debe llenarse cen liquido. Dependiendo de la técnica ulilizada, se puede
llenar el baldén con agua esterilizada, solucidén salina esterilizada o un mezcla de
contraste (v.g.: 50/50 de solucidn salina y medio de contraste como puede ser
Renografin®). ’

ADVERTENCIA: NUNCA UTILIZAR. AIRE NI NINGUN MEDIO GASEOSO
PARAINFLAR EL BALON,

1. Cadacaftdlerbaldn do dilatacion con guia CRE™ puede alcanzar los 3 didmetros:
diferentes que se enumeran en las eliquetas del envase y del conector. Inflar ef
balén:a la presién correspondiente al menor digmetro.del baldn y mantenerla
hasta que'se alcance la dilataclén deseada. Para llevar e! balén e didmetros
mayores, incrementar la ‘presidn segln se indica hasta la presién maxima de '@‘
Inflado:que consta-en las etiquetas del envase y del conector,

ADVERTENCIA: para-evitar la uptura del baldn, no sobrepasar la prasién de.
inflado indicada para el mayor didmetro que se indica en las etiquetas del envase
y del coneclor: Si el balén se rompe o pierde presidn de manera significativa,-
desinflario completamente y extraer con cuidado el balén y el endoscoplo como
una‘unidad, No intentar extraer ¢] balén roto a través del endoscopio. Continuar
el procedimiento con un catéter nuevo.

2. Controlar la presidn utilizando un dispositivo de inflado y un sistema de
manémetro, como puede 'ser el Sistema de Infiado Integrado ALLIANCE™. A
medida que iene lugar fa dilatacién, fa lectura.de la presidn puede fluctuar.
Ajustar la presién del balén como cormesponda para lograria presién indicada
para el didmetro en cuestién.{es normal que se registre una ligera caida.de
presién al alcanzar cada uno de loé didmetros establecidos).

EXTRACCION del catéter

1. Los catétgres baldn de diiatacidn con gula CRE estin disefiados para desinflarse
rapldamente. Para desinflarlo.completamente, visualizar endoscépicamente el
extremo proximal del balén mientras se mantiene al vacio utifizando el dispositivo
de inflado. NO TIRAR DEL CATETER HASTA QUE EL BALON ESTE
COMPLETAMENTE DESINFLADO.
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ADVERTENCIA: EL-BALON'DEB--E ESTAR COMPLETAMENTE DESINFLADO
Y SE DEBE PURGAR TODO EL LIQUIDO CON ANTERIORIDAD A LA
EXTRACCION (aproximadamente de 20 a 30 segundos, dependiendo del tamafio
delbalén y del medio de inflado).

PRECAUCION: para facilitar la extraccidn, enderezar el extremo distal del
endoscaplo tanto como sea pasible. Las curvas muy pronunciadas en el canal
del andoscopio hacen gue se requiera més fuerza para retirar el catéter a través
del endoscoplo.

2, Extraer el catéter lentamente por el endoséopio.

PRECAUCION: si se encuentra resistencia excesiva, extraer el endoscopio y e!
catéter balén’juntos,-como- una unidad completa para evitar dafiar el tejido, el
catéter o el endoscopio.

3. El catéter debe desecharse siguiendo las directrices aceptadas porel hospital:

COMO SE SUMINISTRA

El calster baldn.de dilatacion con guia CRE™ se suiministra esterilizado con éxido de
etilono (EtO}. Siel envase del catéter estd abierio o dafiado antes de su'uso, no usar
el catéter ni'intentar reesterilizarlo,

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiante controlada. Se deben rotar las reservas de los
catéteres para utilizarlos antes de lafecha de caducidad que aparece en la etiqueta

_@_ del anvass. _@_

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones qué puede lener como resultado un procedimiento de
dilatacién del tracto digestivo mediante baldn Incluyen, pero no estan limitadas a
perforacién; hemarragia; hematoma; seplticemiafinfeccién; reaccion alérgica al medio
de contraste. :

OTRAS ADVERTENCIAS.
« Verificdr la calocacién adecuada del catéter balén mediante visualizacién
endoscdpica. Elinflado del balén en ur emplazamiento incorrecto puede provocar
una Jesidén en el paciente.

OTRAS PRECAUCIONES
¢ Sise encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar el catéter B
sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias. i
)
+ No se recomienda utilizar este dispositivo para procedimientos diferentes a tos [l
indicados en estas instrucciones. '
3 —
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GARANTIA

Boston Sclentific Corporation {BSC) garantiza que este Instrumento ha sido
disefiado y fabricado con prudencla razonable. Esta garantfa sustituye
expresaminte cualquler otra garantfa expresa o Implicita de comerciallzaclén o
de idoneldad para un fin detarminado. El manejo, almacenamiento, limpleza y
esterllizaclén de este Instrumente as{ como los factoras asoclados con el
paclenté, diagndstico, tratamlento; pracedimlentos quinirglcos y otras cuestiones.
‘que estdn més alld del control 4e BSC afectan directaménte al lnstrumentoylos
resultadas obtenldos de su uso. La Unlca obllgacion de BSC bajo esta garantia.
serd la de reparar o reemplazar este dispositivo y BSC no se responsabllizard
de ninglin dafio Incidentsl, especlal, pérdida consecuente o gasta resultante,
directa o Indirectamenite del uso do este producto. BSC no asume nl autoriza a
ninguna otra persoha a asumir en su representacién, ninguna otra
responsabllidad en ralaclén con este Instrumento.

JCHE y Allianco gbﬁ_r_ﬁm_m_rimda;u de Baglon Sclentific Cerporaticn
‘Renografin es una marcn rogistrada de Squibb Diagnostics.
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Boston Scientific Corporation

Produict Name: '

1
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CRE™ Wire-Guided Balloon Dilatation Catheter

Appendix E

Component and/or Raw Materials List

Compeneént Name

Material

Ballocon Daelda

Balloon Coating Cvhietia dod Sdldn

Pebax 7233 Polietes- Poi;};,ﬂe;-i?;law:&q,
Silicone Sii; enaca

Distal Tip  Puntu disdnl

Pebax 3533 Poliekesr -~ Poliestdr —VPoliemide:

Single-Lumen Extrusion £vusweq de \umen sencMe _ Pebax Po\ide{-?nhm’rg;%hgmwc\

Catheter Shaft T onto el c Adbres

" Putple Nylon 12 Mylen

Bifurcation @1furencich

Pebax Poliddes -PoliecdsssHfaliamidey

"‘Hub Tubes Tos e .{,\)‘ba Do coagaidn

Pebax Yoliedes — Bo\iestoy f-Phamides

Hubs .Coloes de Congxlon

Nylon 11 Nwuloa

RO Marker Mareadol Radio-Deacs

Tantalum Vawh\io

Visual Exit Marker

Raychem MT2000

MareadorVisval de Sals da_

Polyolefin Heat Shrink Tubing

Erubado c2 dacaq)o? O\ cater
de Po\fa\eFing .



Boston Scientific Corporation.
Product Name:

CRE™ Wire-Guided Balloon Difatation Catheter:
Appendix J
Shelf Life Statement
The expiration date for this product is to be the 12" month (1year) from the date that.the
labels are printed.

Format: CCYY-MM

The Justification for 1 year shelf life expiration date labeling for the CRE™ Wire-Guided
product family is attached. '

PmpFl'elqu and Confidential Information.of Bosfton Scientific Corporation



CRE Wire Guided Packagirig Description and Materials

Packaging Item:

Pouch

Flag Label

Family Label

Pouch Label
Directions for Use

Brochure Envelope

Part Number:

308257-02

'806710-XX

'806711-XX

-808000-03
808363-01

2000875-02

Material:

Tyvek/Mylar

Flexcon Phosphorescent V-240-RC light green V-252-X-90

PFW, Lamiriated W/Polpropylenc

Flexcon Phosphorescent V-240-RC light green V-252-X-90

PFW

Fasson Transtherm 2C

40 Lb. ‘White finch opaque paper

'Low Density Polycthylene
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Hurricane* RX .

Balon de dilatacion biliar

Hurricane  RX

Balén de dilatacidén biliar

ALY

e

| BALON DE DILATACION BILIAR DE USO UNICO HURRICANE RX*

Presién de -
D.E. del Longltud D.E. del Longitud inflado Tamafio , Guia
Nimero balén del balén catéter dsl catéter mixima minimo de!  recomendada BO Ston
para pedidos {mm) {crm} {F}  {mm) {cm) (ATM) _(kPa) canal(imm}  {in}  {mm) SCle]_]tlﬁC
M00545330 4 2 58 (1,93} 180 12 (218 22 0,035 {0,89) : g
Moisass00r 0 4 4  BA& pemw 10 12 {1218) ' 32 0035 {089 } _
M0O545910 6 2 58 (193 & 1oy 32 05 089) ﬁj:____.___ _—
MD0545920 & 4 58 {1,99 180 1 ma 32 0035 {089 |
M00545930 8 2 58 {193 180 1 1114) 3.2 0,035" {0.89)
MOD545340 8 4 58 {1,99) 180 1 ma 32 0035 {089 |
MOO5£5950 10 2 58 {193 180 8 (810) 32 0:035' {0.89)
MUO0545360 w0 a4 ‘58 {1.93), 180 '8 B0 . 32 0,035 {089 |
*Guia recomendada: Guia Hydra Jagwire™ de 0,035" (0,89 mm).
I DISPOSITIVO DE INFLADO ENCORE™ 26
MODSE6670  Dispositivo de Inflado Encore 26
%E:::nn Fr=orry =S ——— Em:n:_u_.'ez-nmnw-m Earnomn earnasen Boston
:_m. IS SR 2 il &4 7T LI 1] ». S ﬁ
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Sopaene Movugpiswietin o sk - bty Delivering what’s next:
EOKNRIET  heMnam®T  EomiasHt R.snavos  Twomd v . 7{ o N 5
Loonn  fenlmows  Lasannn K w r Ty " R LU A T
Ay Euwngy Somwdegel L Puteen Bulbea  Asia = Relelln
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RX Biliary System

A difference you cani feel?

El enddscopic le-muestra el camirio, pero sy sentido
del tacte serd el que le conduzea hiasta donde dobe
ir: Los mecanismos que zampenen ol sistema bil
RX-hap-side disefiados para rermith of accesoy
propogeionarle conirel af tempe que transmile
tna sénsacion de-fiabifidad del.dispasiivo. Tode
eilo conditinge..., ing diferencia que pirede seitiy

Cou ef transcurse del uempo, Boston, Seientifia
ha fegfado 1a confianza y tatealtad de cliontes
de todo ef mundo, que hanseptado por dilizar
habiwalmeiite ol sistema biliar RX. Moestro
amplio historial de gxitos en el disedo da
dispositivos biliaees de gran rendimiento nos

. Eooa
inngvacion y el perfeccio

nisestyos productos; el acceso corfecto ¥
el corfrol estdrdn en.sus manos,

EXCEUENTE PASO A TRAVES
DE'ESTENOSIS

,:FE?J' catéterbaldn de 5,8 F (1,93 mmj, de bajo perfi,

estd disefiado para reducir 12 resistencia y aumentar Ia
capacidad de empuja en su paso a traves de estenosis

¢ La punta de 4 F (1,33 mm) esta disefiada para un
paso menos traumatico a través de la estenosis

+ Estilete rigido de acero inoxidable insertado en
la porcidn proximal del catéter, para aumentar
la capacidad de empuje

¢+ Eldisefioc RX del catéter permite bloquear
N I? guia para asegurar el acceso

N S

ALCANZA PRESIONES DE HASTA 12 ATM {1216kPa)

+ El balén de 4 em de longitud esté disefiado para ofrecer estabilidad durante la dilatacion
de la estenosis

¢ El Dispositivo de Inflado Encore“' 26 ha sido desarrallado para desinflarse con rapidez, lo
gue potencialmente podria reducir las molestias del paciente

~. , ¢ Material semi-compliante disefiado para adaptarse a la anatomia de los conductos biliares J
N

* durante el inflado de! batén

. s
S,

g B, S

El baldn Hurricane RX ofrece miltivles opciones da visualizacidn
+ Dos marcadores radiopacos ayudan an al posicionamiento del baldn
¢ Puede inyectarse contraste mientras estd colocada la gufa

T .

Dilatatidn de una estenosis con el
Baldn de Dilatacidn Hunicane

DIFERENTES TAMANOS DE BALON

Los distintos diametros y iongitudes disponibles parmiten
sefeccionar el baldn de tamanio adecuado én funcién de ja
anatornia del pacienta y ef tamafio de la estenosis

¢ Longitudes de 2 cmy 4 cm
4 + Didmetros do balén de'4 mm, 6 mm, & rm y 10 mm

Imagen cortesta dal Dy, Mario Traina, Hospita! ISMETT, Palerno, Italia
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

Expedlante
Sanitario

Nombre

producto CATETERES BALON DE DILATACIGN GASTROENDOSCOPICOS

20120479

Registro
Sanitarlo

Estado
Reglstro!

Vigente

INVIMA 20160M-0015649 ||Vancimlento 2026/12/15||Moda11dad|| IMPORTAR Y VENDER

Observacignes

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: HURRICANE RX BILIARY BALLOON
DILATATION CATHETER, RIGIFLEX? Il - SINGLE USE ACHALASIA BALLOON DILATOR, CRE? WIREGUIDED BALLOON
DILATATION CATHETER, CRE? PRO WIREGUIDED BALLOON DILATATION CATHETER, CRE? FIXED WIRE BALLOON
DILATATION CATHETER, MAXFORCE? BILIARY BALLOON DILATATION CATHETER. *SE APRUEBA LA ADICION DE LAS
SIGUIENTES REFERENCIAS: MAXFORCE BILIARY BALLOON DILATATOR: MOOS67330 4/2/5/180 MODS67340 4/4/5/180
MOUS67370 6/2/5/180 MDOS67380 6/4/5/180 MOOS67410 B/2/5/180 MOQS67420 8/3/5/160 RIGIFLEX 1I-SINGLE USE
ACHALASIA BALLOON DILATOR: MD0554500 30MM MO0S54510 35MM MO0554520 40MM CRE FIXED WIRE
ESOPHAGEAL BALLOON DILATOR CATHETER: MOO558330 6-8MM/180CM/8CM MO0558340 8-10MM/180CM/BCM
MO0558350 10-T2ZMM/1B0CM/BCM MODSS8360 12-15MM/180CM/6CM MO0558370 15-18MM/180CM/BCM
MO0S58380 18-20MM/180CM/8CM CRE WIREGUIDED ESOPHAGEAL/PYLORIC BALLOON DILATATION CATHETER:
M00558390 &-OMM/180CM/5.5 MOD558400 8-10MM/180CM/5,5 MO0558410 10-12MM/180CM/5.5 MO0558420 12-
15MM/180CM/5.5 MOOS58430 15-18MM/180CM/S.5 M00558440 18-20MM/180CH/5.5 CRE WIREGUIDED
ESOPHAGEAL/PYLORIC/COLONIC BALLOON DILATATION CATHETER: M00558450 6-8MM/240CM/5.5 MOOS58460 8-
10MM/240CM/5,5 M00558470 10-12MM/240CM/5.5 M00558480 12- 15MM/240CM/5.5 M00558480 15-
1BMM/240CM/5.5 M00558500 18-20MM/240CM/5.5 CRE PRO WIREGUIDED ESOPHAGEAL/PYLORIC/BILIARY
BALLOON DILATATION CATHETER: MO0558600 6-8 MM/180 CMY5.5 F/G MO0S58610 8-10 MM/180 CM/5.5 F/G
MO0558620 10-12 MM/180 CM/5.5 F/G M0O0558630 12-15 MM/180 CM/5.5 F/G MOO558640 15-18 MM/180 CM/5.5
F/G CRE PRO WIREGUIDED ESOPHAGEAL/BILIARY BALLOON DILATATION CATHETER: MOOSS8650 18-20 MM/180
CM/5.5 F/G CRE PRO WIREGUIDED ESOPHAGEAL/PYLORIC/COLONIC/BILIARY BALLOGN DILATATION CATHETER:
MO0S558660 6-8 MM/240 CM/S.5 F/G MO0558570 8-10MM/240 CM/5.5 F/G MD0558680 10-12MM/240 CM/5.5 F/G
MCO558690 12-15MM/240 CM/5.5 F/G MDO558700 15-18MM/240 CM/S.5 F/G CRE PRO WIREGUIDED
ESOPHAGEAL/COLONIC/BILIARY BALLOON DILATATION CATHETER: M00558710 18-20 MM/240 CM/5.5 F/G
HURRICANE RX BILIARY BALLOCN DILATATION CATHETER; M0545890 4-2/5.8/180 M00545500 4-4/5.8/180
M0O545910 6-2/5.8/180 MDD545920 6-4/5.8/180 MD0545930 8-2/5.8/180 MO0545340 B-4/5,8/180 M0O0545950 10-
2/5.8/180 MOD545960 10-4/5.8/180"

—— —f
Marcas || BOSTON SCIENTIFIC, CRE™ FIXED WIRE, CRE™ PRO WIREGUIDED, CRE™ WIREGUIDED, HURRICANE™ RX, MAXFORCE™,
RIGIFLEX™ Il
Datos de Interes
Miembros
Vida Util Gomprometidos CUEROP HUMAND
INDICACION GENERAL: DILATACION ENDOSCOPICA DE
. ESTENOSIS ¥/O DIFERENTES PROCESOS OBSTRUCTIVOS A .
Usos NIVEL DEL SISTEMA DIGESTIVO, INDICACION ESPECIFICA: Riesgo Ita
SEGUN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES © INSERTO DE
CADA PRODUCTO.,

. Prasontaclones Comerclales

Prosentaclon Comercial

Presentacion Individual: Todo el conjunto del dispositivo es puesto dentro de una bolsa etiquetada y sellada, Las

instrucciones de uso del dispositivo (DFU) que estan contenidas dentro de una belsa pléstica se encuentran adheridas a la parte exterior

belsa del conjunto del dispasitivo,

Rolos por Preducto

https:ffconsultaregistro.invima.gov.co/Consultasiconsultas/consreg_encabcum.jsp

| Rol Nombrea / Razon Social Direccion Pais  {[Deptol| Ciudad Emaif
ACONDICIONADOR BOSTOM SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA. || ©2™e"@ 106 No. 15"“21";{1’;’;’“ 10 interiar 84A y 64 coLomeial DC. || BoGOTA
SITIO DE MANUFACTURA: BOSTON
FABRICANTE T BALLYBRIT BUSINESS PARK, GALWAY IRLANDA
ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE TECHDEVICE CORPORATION 650 Pleasant st v
AMERICA
ESTADOS
FABRICANTE BOSTON SCIENTIFIC CORPORATEON 300 BOSTON SCIENTIFIC WAY ung:;os Ibsccomplaintscalombia@bsel.corn
AMERICA
FABRICANTE BOSTON SCIENTIFIC LIMITED Business and Technology Park TRLANDA
N 400 metros este de Holcim, Zona Industrial flexipar, || COSTA
FABRICANTE CREGANNA MEDICAL Bodega G6 San Rafael, Alajuela 20108 RICA
IMPGRTADOR BOSTON SCIENTIFIC COLOMEIALTDA  ||-27=" 106 No. '5“'253”;;‘:‘};"’ 10 Interlor 4 AY 641l omaial| pc. || sogoTA
ESTADDS
TITULAR REGISTRO SANITARIO || BOSTON SCIENTIFIC cORPORATION 300 BOSTON SCIENTIFIC WAY UNI’)"EC’S Ibsccomplaintscalombia@bscicom
- AMERICA
Lmptimie <= Atras
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