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Hemostasis

AGUJAS

Tecnologla de catéter
en forma de estrella

Interject” Agujas para escleroterapia’

D.E; Mazima Ton _u_.d Longitud
dela ,7———— Agija =————\ deexte I de

) N Diseiio viina D.E. la aguja ’ trabajo Unidad
Refeiencia Descripcion del catdéter  ‘{min)  Goauge. (mm} | {man} {em) de venta
' MO0518151 Interject Aguja para escleroterapia Contraste 1,8 3 064 032 4 200 cajade 5
[ M0p0518161 Interject-Aguja para-escleroterapia  Cofitrdste” 1,8 25 0,51 0,24 4 200 caja de.5 g
MB0518251 Interject Aguja para escleroterapia Contraste 1,8 23 054 032 6 200 cajade 5
[ M00518261 Interject Aguja para escieroterapia Contraste 1,8 25 0,51 0,24 6 200 cajade 5 ]
M00518351 Interject Aguja para escieroterapia Contraste 2,3 23 064 032 4 240 cajade b
thswsm Interject Aguja para-escleroterapia Contraste:- 2,3 25 70,51" 0,24 4 240 cajadeb |

* Con tecnologla de catéter en forma de estzalla,

| < ok ./ C T —

Tecnologla de catéter
en forma de estralla

Intérjéct"‘ Agujas para escleroterapia transparentes’

D.E Maxima longitud Longitud
dela --——— Aglja -—-——, d€ exlensién de.
Diseflo vaina D.E, | la aguja trabajn

Unidad

Referencia .. Desciipeitn . delcatéer  [mm) Gauge [mm} | m_n;j fmm) fni) ile virita
Moos18111 Interject Aguja para escleroterapia Transparente 1,8 25 0,51 0,24 4 200 cajaded

| 'M00518303  finterject Agujd para escleroterapia_ Transparente, 2,3 1231 064 032 q 200 cajade’ |
(M00528317}  {Interject Aquja para escleroterapia_Jransparente) 2,31 25 (@05 024 @ 2200  (Cajaded)

* Con tagnolegla de gatéter en forma de estrella,
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Interject”

Catéter con aguja para
terapia de inyeccion

B, ONLY

Precaucidn: las leyes federales de los Estados Unidos sélo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno
{OE). Ma usar si la barrera estéril ests dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific,

Para un solo uso. Mo reutilizar, reprocesar o reesterilizar.
La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacidn
puedan ecomprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacidn del dispesitivo yfo causar infeccidn
o infeccidn crvzada al pacients, que incluye, entre otras, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o 1a muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas /o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con aguja para terapia de inyeccion Interject consta
de un mango con un conactor para la inyec¢idn, una vaina de
catéter y una aguja. Estd disponible en varias canfiguraciones
con distintas longitudes de aguja, calibres y longitudes del
catéter. El canal de trabajo minimo necesario para este producto
es de 2,0 mm.

INDICACIONES DE USD

El catéter con aguja para terapia de inyecci6n Interject se utiliza
endoscopicamente para introducir un agente esclerosante o
vasoconstricter en lugares seleccionados afin de controlar lesiones
con hemorragia reales o potenciales en el aparate digestivo;
también se utiliza en la inyeccidn de solucidn salina para facilitar
la reseccign mucosa endoscdpica (RME), las intervenciones de
polipectamla y para controlar las hemorragias no varicosas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las aplicables ala
terapia de inyeccién e incluyen, entre otras, su uso en pacientes
alérgicos a agentes esclerosantes o vasoconstrictores y
pacientes con lesiones para las que no resulte apropiada
la terapia de inyeccibn con agentes esclerosantes o
vasoconstrictores.

EPISODIOS ADVERSOS

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:
* Hemorragia

* Perforacién

* Derrame pleural

* Insuficiencia hepética

* Dolor torécico

¢ Ulceracidn posterior a la inyeceidn con hemorragia
retardada

6



Estenosis esofdgica

Neumonia por aspiracion
Disfagia

Septicemia

Ulceras esofagicas

Otras dificultades respiratorias

PRECAUCIONES

Compruebe mediante vision endoscépica directa que

ol catéter con aguja para inyeccion Interject™ esté
correctamente colocado. La inyeccin en un lugar
incorrecto o demasiado profunda puede provocar una lesidn
en el paciente.

El catéter con aguja para terapia de inyeccién Interject
solo debe ser utilizado por médicos, o personas bajo su
supervisidn, que posean una amplia formacion en la terapia
de inyeccidn endoschpica gastrointestinal,

Contrele la terapia de inyeccidn mediante visidn
endoscopica directa.

No se recomienda el uso del catéter con aguja para terapia
de inyeccidn Interject con duodenescapios.

Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a
fonda los principios téenicos, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados con la terapia de inyeccién endoscépica.

PREPARACION

1.

Extraiga el catéter con aguja de la espiral de suministro del
envase.

2. Desprenda de! mango la grapa de separacién, si estd

presente (vea [a Figura 1},

Grapa de ssparacion

Figura 1

3. Compruebe la extensién de la aguja de inyeceidn, avanzando

y retrasando el conector de aguja préximo al mango. Para
avanzar la aguja, introduzca el conector completamente en
el mango. El sequro de giro se activa mediante un giro de 90°
en sentido horario o antihorario que alinee las flechas de!
mango con el conector de l2 aguja {vea la Figura 2}.

4. Cargue previamente en el conector de la aguja una jeringa

5,

con cierre Luer-Lok® llena del agente de inyaccign
deseado. Extienda la aguja y cebe el catéter hasta que se
vea el agente en la punta de la aguja.

Tire del conector de la aguja para retraerla completamente

a la vaina exterior. E! mango con seguro de giro garantiza la
sujeci6n de la agufa dentro de la vaina exterior.

Dasblogqueado
— I v
Blogueado
m : W )j 7
Figura 2
7
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Advertencia: si la aguja para inyeccion no se retrae
totalmente en la vaina exterier, devuelva el catéter con aguja
para inyeccion Interject™ a Boston Scientific y complete la
intervencidn utilizando otro catéter con aguja para inyeccién
Interject.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Avance el extremo distal del endoscopio hasta el lugar

apropiado en el aparato digestivo.

. Introduzea el catéter con aguja para inyeccion Interject (con

la aguja completamente retraida) por el canal de trabajo del
endoscopio hasta que sea endoscdpicamente visible.

Precaucidn: el catéter con aguja para inyeccidn Interject
debe avanzarse por el endoscopio utilizando movimientos
cortes y delibarados de 2-3 cm para no dafiar el catéter
accidentalmente,

Precaucion: antes de la inyeccion, tal vez sea nscesario
repetir la irrigacitn endoscdpica para limpiar el campo
visual. La extraccién del catéter con aguja para inyeceldn
Interject del canal de trabajo del endescopio facilitard una
mayor irrigacion y succién endoscopica.

. Extienda la aguja de inyeccitn desde la punta del catéter,

sujétela introduciendo e! conector en el mango y active al
seguro de giro seg(n sea necesario.

Advertencia: compruebe que el endoscopio ¥ la punta del
catéter estén en las posiciones correctas para no lesionar al
paciente accidentalmente.

. Coloque |a aguja extendida en el lugar deseade y verifique

visualmente qua la aguja y la vaina interior transparente
estén extendidas hasta a longitud correcta para la inyeccifin.
Inserte la aguja extendida en el lugar seleccienado e inyecte.

Advertencia: si, después de empujar el conector de la
aguja, no logra extender la aguja de inyeccién y 1a vaina
interior transparente hasta 1a longitud apropiada, colague &1
endoscopio de forma segura para que quede en la posicién
méas recta posible y repita el paso (4). Asf se facilitara [a
extension de la aguja, asegurando que no se lesions al
paciente de forma accidental.

51 la aguja de inysccitn sigue sin extenderse hasta la
longitud apropiada, devuelva el catéter con aguja para
inyeccion Interject a Boston Scientific y complete la
intervencidn utilizando otro catéter con aguja para inyeccitn
Interject.

. Al finalizar la terapia de inyeccidn, retraiga la aguja de

inysccion completamente tiranda de su conector proximal.
El mango con seguro de giro garantiza que a aguja se
mantenga retraida la distancia correcta en la vaina exterior.

Advertencia: si, después de tirar del conector de la agufa
de inyeccidn, no logra retraerla por completo an la vaina
exterior, cologue el endoscopio de forma sequra para que
quede en la posicién més recta posible y repita el pasoe (5).
De esta forma se facilitard la retraccién completa de la
aguija, a 1a vez que se evita provocar de forma accidental
una lesi6n en el paciente. Si la aguja de inyeccitn sigue
sin retraerse completamente en la vaina exterior, tire de la
aguja de inyeccién hasta iniciar apenas su introduccion en
{a punta distal dal endoscopio, de forma que la punta de la
aguja ya no resulte endoscdpicamente visible. De esta forma
se asequra que |a aguja quede completamente dentro del
canal de trabajo y se evita lesionar al paciente de forma
accidental,



Para evitar dafios accidentales en el canal de trabajo del
endoscopio, no pase la aguja de inyeccidn expuesta a través
del endoscopio

6. Extraiga del pacisnte el conjunto formado por el endoscopio
y el catéter con aguja para inyeccién. Manteniendo ol
endoscopio tan recto como sea posible, extraiga lentay
cuidadosamente el catéter con aguja para inyeccion
Interject ™ utilizando movimientos cortos de 2-3 cm.

1. Proceda con cuidado al extraer del endoscopio el catéter
con aguja para inyeccion para evitar lesiones por puncién
de la aguja. Deséchelo de forma apropiada.

PRESENTACION

El envase se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno.
No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la
etiqueta asté incompleta o ilegible.

Manipulacidn y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro,

GARANTIA

Boston Scientific Corporation {BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razenable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se
mencione expresamente en este documento, ya sea de forma
explicita o implicita por ley o de otra modo, incluida, entre otras,
cualquiergarantiaimplicita de comerciabilidad o deadecuacién
pata un fin concreto, La manipulacién, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacién de este instrumento, asi como
otros aspectos relacionades con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, las intervenciones quirdirgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al contral de BSC afectan directamente a este
instrumento y a los rosultados que puedan obtenerse de su
uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantfa se
limita a |2 reparacién o sustitucitn de este instrumento y BSC
no asumird responsabilidad alguna por pérdidas accidentales
o cansecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos
que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco
asume ninguna otra obligacion o responsabilidad relacionada
con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad
can respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados vy, respecto a los mismes, no ofrece garantia
alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la
de comerciabilidad y adecuacién para un fin concreto.

Luar-Lok 85 una marca comarcial de Becton-Dickinson and Campany,

Boston Seientific {Master Brand DFUTemplate 3in x 9in Global, 901060404}, DFU, MB, Interject, Global, 30573012-01A
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Datos Generales del Producto

Expediente 20019911 Nombra CATETER CON AGUJA PARA TERAPIA DE INYECCION-BOSTON
Sanitario producto SCIENTIFIC
Registro INVIMA, 2020DM-0005539- Estado ||, .
Sanitario R1 Vencimlento||2030/03/05((Modalldad||  IMPORTAR ¥ YENDER Registro Vigente
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA: INTERJECT. FABRICANTE: EL FABRICANTE RESPONSABLE (SEGUN
Observaciones DEFINICION DE FABRICANTE, ARTICULO 2, DECRETO 4725/2005) ES BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA,
INDEPENDIENTEMENTE DEL SITIO DE FABRICACION DEL PRODUCTO. CON RADICADO 20201022017 SE APRUEBA; LA
ADICION DE LAS ETIQUETAS DEL FABRKCANTE CON LOS NUEVOS SITIOS DE MANUFACTURA
[ Marcas || BOSTON SCIENTIFIC ﬁ
Datos de Interes
Mlembros
Vida Util l 3 Gomprometidos CUERPO HUMAND
EL CATETER CON AGUJA PARA TERAPIA DE INYECCION SE (
UTILIZA PARA LA INYECCION ENDOSCOPICA EN LA
MUCOSA Y LA SUBMUCOSA DIGESTIVAS, CON LOS
SIGUIENTES FINES: - INTRODUCIR UN AGENTE
ESCLEROSANTE, VASOCONSTRICTCR U OTRAS
SOLUCIGNES, EN DETERMINADAS ZONAS, CON EL FIN DE
Usos CONTROLAR LESIONES CON HEMORRAGIAS EXISTENTES Riesgo fla
O POSIBLES DEL APARATO DIGESTIVO, - AYUDAR EN LAS
INTERVENCIONES DE RESECCION ENDOSCOPICA DE LA
MUCQSA (REM), DISECCION ENDOSCOPICA DE LA
MUCCSA (DEM) O POLIPECTOMIA, - CONTROLAR
HEMORRAGIAS NO VARICOSAS.
Presentaclonas Comerclales
Presentaclon Comarcial
CAJA POR 5 UNIDADES
Rolss por Producto
Rol Nombra [ Razon Social . Direccion Pals ||Depto| Cludad Email
ACONDICIONADOR BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA Camera 106 No. 15 A-25 Ma”z;"a 10lnterior 64 Ay 64 B, pise Il oy ovaiall oc, || socota
FABRICANTE BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION 2545 FIRST STREET PROPARK, EL COYOL, ALAJUELA, COSTA || COSTA
RICA RICA
ESTADOS
FASRICANTE BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION 300 Boston Sclentific Way, Malborough, MA 01752 uRiDos
AMERICA
ESTADOS
* FABRICANTE’ BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION 780 BROOKSIDE DRIVE SPENCER, iN 47460 USA UNI'DZOS
. . . AMERICA
IMPORTADQOR BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA Carrera 106 No. 15A-25 Manzana 10 Interior 64 A Y 64 B, Piso 3||coLomBlal{ o.c. || BOGOTA
ESTADQS
TITULAR REGISTRO SANITARIC BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION 300 Boston Scientific Way, Malborough, MA 01752 UKIDOS
AMERICA
Imprimir << Atras R

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasfconsreg_encaboum.jsp
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B/BRAUN

Version:1
Actualizacign: 00
FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

CASTE

NOMBRE GENERICO

Sistemas de Implantes de Acceso Vencsos y Accesorics

DESCRIPCION

Ssternas de Implantes de Accesn Venosas y Accesorios

COMPOSICION

ABS, Acaro Inoxidable, aleaclén ds cromo-coballo, clanoctilate, metil butadieno estireno, PERD, poliamida, pollcarbonato,
paliester, pollpropileno, pelisulfona, pelluretano, resina epéxica, sllcana, tantalio, titanio, lungsteno.

INDICACIONES DE USO

Los puertos da acceso venoso estén indicados para administraciones Intravenosas repetidas, por efemplo, medicamentos
quimioterapeuticos, antibidtices y antlvirales, muestras de sangre o transfusién. Qertos puestes de acceso, Celsite pueden ser
usados para tomografa computarizada con conlraste usando una Inyeccién de alta presitn. Los puertos de acceso artedial estén
indicados para ser usados para administracién de quimicterapia intra-arterial Los puertos epidyrales o intratecales estpan
indicados para ser usados en la administracién espinal de medicamentos para el doler.Los puertos peritoneales estén indicados
para administracién intraperitonsal de quimicterapialos puertos peritoneales/pleurales son usados para la administracién
intraperitoneal de la quimicterapia, Hidratacién, drenaje de ascitis mallgnas o drenaje de efusiones pleurales malignas.

CONTRAINDICACIONES

La implantacién de reservorios est4 contraindicada en los siguientes casos:

® Infeccidn conocida, bacteriemia o septicemia,

® Alergias conocidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o en el catéter.

¢ Si los medicamentos a utilizar en el reservario son incompatibles con cualguicra de los materiales cantenidos en el reservario o
el catéter,

o Sila anatomla del paciente ro permite 1a insercidn ded catéter en <l via de abordaje escogida o si ¢l paciente ha recibido
previamente radioterapia en la 2ona escogida.

* Trombosis venosa previa,

+ Trombecitopenia inducida por heparina (sélo Celsite® Interventional con catéter Anthron®),

ADVERTENCIAS

Durante & almacenamiento, evitar la congelacién o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a temperatura ambiente. Los
catéteres Anthron®deben ser protegidos dela luz.

Los reserverios de accesy Celsite®son de un solo uso. No volver a esterllizar el producto ri ninguna de sus componentes, y
desachar 1ras su uso. B dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni estan dissfiados para ser reutilizades, Cralquier.
reutilizacign

compromete definitivamente los resultados’y [a seguridad del dispositivo.

B producto ha sido esterllizado ¢on §xido de etileno y es estérl] y apirégeno en envases individuales no abiertos y no dafiados. -
Romitirse a fa etiqueta del embalae Individual para la lista del contenldo real.

Verlficar la fecha de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un sstema daspués de la fecha de caducidad.

No retirar el producto de su envase de cartén individual antes de que esté listo para su uso, y verificar que toda la manipulacién
¥ utitizacién s desarrolle bajo condiclones asépticas edrictas

Este producto silo debe ser implantado o utilizado por personal con experiencia en los aspectes téenicos y clinicos de los
reserverios de acceso.

VDA OTIL

5 ANCS CLASIFICACION DE RIESGO m

REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2016DM- 0000219 2 MODALIDAD Impertar y Vender VIGENCIA -ene-2027

TITULAR

B. BRAUN MEDICAL - FRANCIA FABRICANTE B. BRAUN MEDICAL - FRANCIA

REFERENCIAS

Ver Anexo

PRESENTACION COMERCIAL

Kt

ENVASE

UNIDADES
CONTENIDAS

TIPO MATERIAL INFORMACION CONTENIDA

Nombre,

Descripeitn del producto.

Lote, fecha de fabricacién y expiracién.
Titular

Blister PG/ Papel grade médico -1

EMPAQUE

UNIDADES

TIPO CONTENIDAS

MATERIAL INFORMACION CONTENIDA

Nombre.

Dascripcion del producto.

Lote, fecha de [abricacidn y expiracién.
Mtular

Caja

EMBALAJE

UNIDADES

CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA

TIFQ MATERIAL

Nombre.

Descripcion ded producto.

Lote, fecha da febricacidn y expiracion.
Tituiar, Importador, registro sanitario.

Caja Cartén corrugado 23

CONDICIONES
ALMACENAMIENTO

Mantener ¢l producto enun ambienle limpio fresco en sy empaque original,

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FINAL

‘[Una vez utitizado, so debé desachar do acuerdo a la nermativa amblental aplicable en materia de residucs peligrosos y residuos

hospitalarics.

BENEFICIOS AMBIENTALES

Los empagues y embalajes del producto paseen caracteristicas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacidn en

la fuente,
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Lote: No.: 23G14GB216 Vence: 01072028 Cant: 25

3 45029086 SPINOCAN G 26 X31/2 CAX25 200 UN 12.220 19% 2.444.000
Reg. Sanitario No:  INVIMA 2020DM-4778-R2 Expediente: 19911113 Cddigo ATG: NO APLIC A
Fabricante: B.BRAUN MEDICAL IND.SDN.BHD. Partida Arancelaria: 90.18.32.00.00
Lote: No.: 23F13G8216 Vence: 01062023 Cant: 200

4 4503902 SPINOCAN G-27 X31/2 CAX 25 600 UN 12,220 19% 7.332.000
Reg. Sanitario No:  INVIMA 2020DM-4778-R2 Expediento: 19911113 Cédigo ATC: NOAPLIC A
Fabricante: B.BRAUN MEDICAL IND.SDN.BHD. Partida Arancelaria: 80.18.32.00.00
Lote: No,: 23G05GB8216 Vence: 01072028 Cant: 600

5 4448340 SURECAN ALAS CA X 15(SISTEMA DE AGARRE) G-20 X 20 MM - SIN PUERTQ DEINYECCION 60 UN 45.680 19% 2.740.800
Reg. Sanitario No:  INVIMA 2017DM-001995-R2 Expediente: 205670 Cddigo ATG: NO APLIC A
Fabricante: B.BRAUN MEDICAL IND,SDN.BHD. Partida Arancelaria; 90.18.32.00.00
Lote: No.: 23E10GB662 Vence: 10042028 Cant: 60

6 4430395 CELSITE ST 201 8.5 F ADULTO UN X1 5 UN 2.064.350 0% 10.321.750

Reg. Sanitario No:  INVIMA 2016DM-0000219-R2 Expedienta: 201215  Cédigo ATC: NOAPLIC A
Fabricante: B.BRAUN MEDICAL Partida Arancelaria: 90.18.39.00.00

Lote: No.; 37018609 Vence: 23102028 Cant: 1

Pague por transferencla bancarin a 1a cuenta corrlente Banco BBVA 833006299, enviar comprobante de pago Informando la cancelaclén de facturas a cartera.co@bbraun.com.

El page no oportuno genera Intetés de mora mensual segdn resoluclén superbancarla.

CUFE: 62cab50d0e2ha7b2addfa7d8a72debd81539113084febda?046da0041bda1317cbde1541a625a02leab671462437965
Software security code:
d8775c526127b39d62e0051 dbedeafbsi4665160244378bb3801d741a5¢cd41eBIe6131c8053328dd6 2b2bdace3 1456
EDICOM 5.A.S. - NIT: 8006809954 - Nombre del Software: Ediwin ASP

B. Braun Medlcal 5.A

NIT.:860.026.442 5
Linea Nacional de Serviclo al Clienta
01 BODD 116655 - 747 0329
E-mail: Info.colombla@bbraun.com
Colombia

Bogota Medellln
Carnrera 19 No. 10045 Piso 6 Carrera 50C No. 10 Sur—120 Int. 103 Esta factura se asimila en lodos sus efectos a [a letra de cambio (ART.774. del G de C)
PBX: (601) 7470329 Celular; 3204639217 NUMERACION AUTORIZADA PARA FACTURACION ELECTRONICA ACOGIENDOSE ART 817 ¥

618 DEL ESTATUTO TRIBUTARIO, RESOLUCION 55 DE 2016 Y RESQLUCION 10 DE 2018,
NUMERO AUTQRIZADO POR LA DIAN FORMULARIO No. 10764046253660
DESDE 202376321 HASTA 202402/20 INTERVALO 58305002 al 53365002



B BRAUN

ANEXC - FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo Descripcién
4430000 CESTETI0IF
4430018 CELSTE T304
4430026 CELSTETR04
4430034 CBSTETR0IF
4430042 CASITET302
4430050 CHSTETR02F
4430069 CASITET203J
4430085 CASTETR08
4430092 CASTESTNYV
4430095 CELSTE ST305Y
4430096 CELSITE ST304- 19
4430097 CELQTE ST304-20
4430100 CHSTEST01L
4430101 CELSITE ST405L
4430111 CASTESTR05 BG
4430132 CESTEST201M
4430133 CELTE ST205M
4430134 _ CEASTESRIIM
4430135 _ . . CASTESROIM
4430140 CESTEST201 EOG
4430143 CASTESRIS
4430144 CALSITE DISCREET STL201L
4430145 A SITE DISCREET STR20TL
4430146 CELSITE DISCREET STL205F
4430147 CHLSITE DISCREET STR205F
4430150 CELSTEECG
4430169 CELSITE DRAINAFORT T203.- 1
4430222 CASTEECG
4430263 CELSITE IMPLANTORX 04430263
4430387 CASITET301P
4430395 CASITEST201
4430409 CELSTE ST201F
4430417 CASITEST201P
4430425 CHSTEST301
4430433 CASTESTR0IF.
4430441 CASTESTI0IP
4430483 CELSITE APGF
4430484 CHSTEAPTF
4430491 CELSITEAPISF
4430492 CESTEAPSF
4430493 CESITEAPIGF
4430893 CH.STESRO5
4430894 CELSTE EPOXY
4430885 CELSITE EROXY
4432045 CESTEST201C
4432096 CELSTESIR0IC
4432452 CESTESTA01F
4432453 " CASITET305XL
4432460 CASTESTI0H
4433149 CALSTESTR01H
4433521 CELSITE IMPLANTORX 04433521
4433556 © CASTESR05C
4433726 CELSITE ST3010TW
4433734 CEALSTEBRACHIAL
4433742 CELSITE BABYRORT
4433750 CELSITE ST305
4433807 CESTEST201G
4433623 CASITEST01G
4433842 CELSITE BABYFORT S
4433942 CELSITE BABYPORT PG
4436709 4436709 CASITEPSU




4436710 4436710 CASTESI315L
4436717 4436717 CAITEST31F
4436725 4436725 CASITEST3S
4436805 4436806 CELSTE EPOXY
4436814 4436814 CESITEST311H
4436903 4436903 CASTETINS
4436920 4436920 CA.STE ST305L
4436946 CELITE ST305P
4436962 CHAITE ST305C
4437020 CELSITE CONCEPT T501
4437021 CELSITE CONCEPT T501F
4437022 CELSITE CONCEPT S1601
4437023 CESQTE QCNCEPT ST501C
4437024 CALITE CONCEPT STS0MF
4437025 CELSITE CONCEPT ST501 G
4437026 CELSTE CONCEPT ST501H
4437027 CELSTE CONCEPT ST505
4437028 CHSITE QONCEPT ST505H
4437029 CELSITE OONCEPT STS05L
4438604 CHSTE IMPLANTORX 04438604
4438620 CASTE IMPLANTOAX 044238620
4438647 CASTE IMPLANTORX 04438647
4438663 CELSITE IMPLANTORX 04438663
4438704 CELSITE IMPLANTORX S 04438704
4438747 CELITE IMPLANTORX S 04438747
4438817 CELSITE ARTERIAL

- 4438817 CELSITE IMPLANTORX 04438817
4440111 CHSTE ST205FE0G
4440140 CHSITE ST201F EOG
4440150 CELITE EOG
4440201 CE.SITE DISCREET SNL201H
4440202 CELSITE DISCAEET STR201H
4440203 CELSITE DISCREET STL205P
4440204 CELSITE DISCREET STR205P
4440205 CHALSITE DISCREET BRACHIAL R
4440208 CHLSITE DISCREET BRACHIAL L
4440222 CALITEEG
4440484 CELSITE AF7F SAFETY
4440482 CASTEAPF SAFETY




BIBRAUN

ANEXO - FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cddigo Descripciin
4430000 CELSITE T301F
4430018 CELSITE T30)
4430026 CELSITE T200
4430034 CELSITE T201F
4430042 . CELSITE T302
4430050 CELSITE T202F
4430083 CELSITE T203)
4430085 CELSITE 1205
4430092 CELSITE ST3DWV
4430095 CELSITE ST305V
4430085 CELSITE 57304-19
4430097 CELSITE S12304-20,
4430100 CELSITE ST401L°
4430101 CELSITE 514051
44301 CELSITE §1205 ECG
4430132 CELSIIE ST201M
4430133 CELSITE ST205M
4430134 CELSITE ST30IM
4430135 ~ CELSITE ST301M
4430140 CELSIIE ST201 ECG
4430143 CELSIIE 51215
4430144 CELSIIE DISCREET STL201L
4430145 CELSITE DISCREET STR20W.
4430146 . CELSITE DISCREET SIL205F
4430147 CELSIE DISCREET STR205F
4430150 . CELSITE ECG
4430168 CELSITE CRAINAPORT 1203)-1
4430222 CELSITE ECG
4430263 CELSITE IMPLANTOFIX 04430253
4430387 CEISITE T301P
4430385 "CELSHE $1201
4430409 CELSTE S1201F
4430417 CELSITE S1207P
4430425 CELSITE 51301
4430433 - CELSIE ST301F
4430441 CELSHE ST3giP
4430483 CELSITE APRF
4430484 CELSITE APTF
4430491 .CELSITE AP15F
4430492 "CELSITE APGF
4430493 CELSITE AP1GF
4430893 CELSITE ST205
4430854 CELSITE EPOXY
4430855 CELSITE EROXY
4432045 CELSHE ST201C
4432086 CELSITE ST301C
4432452 CELSIIE ST301F
4432453 CELSITE T305%L
44324E0 CELSITE 5T301H
4433149

CELSITE SI2MH
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) ‘Republica de Colombia
Ministerlo.de Salud y Proteccidn Soclal )
Instituta Nactonal de Vigllancta da l!n'ledll:amm‘m':s'y‘1 Allmentes —~ INVIMA

‘RESOLUCION No. - 2017000854 DE 14 de Enaro.de 2017
Por la cual se concede LA'-RENOVACION de'un Reglstro Sanltario
E! Diractor do-Olspasitives Médicos ¥ ofras Tecnologlas dei Instilute Nagicial de Vigilangia'de Madicamentos y
Alimantos INVIMA, en efercicio de-las facultades .Légales conferidas dn -e! Decrolo 2078 de 2012, Dacrefo
Reglamentarlo4725 de 2005, ¥ ley 1437 de 2011,

-ANTECEDENTES

QUE: MEDIANTE RESOLUCION NUMERO. 21115 ‘DE 22/04/1098] EL INVIMA DTORGO EL REGISTRO
SANITARIO NUMERD INVIMA V-001711 PARA EL PRODUCTO CELSITE A-FAVOR DE B. BRAUN CELSA CON
DOMICILIO:EN MODERNES - FRANCIA, EN 1A MODALIDAD DE IMPORTAR'Y VENDER.

QUE MEOIANTE RESOLUCION NO. ‘2006016973 DEL -06/07/06: EL INVIMA .CONCEDIO RENOVAGION' DEL
REGISTRO. -SANITARIO NO. INVIMA 2006DM-0000219 R1, PARA' EL PRODUGTO -CELSITE/CELSITE
IMPLANTOFIX, A FAVOR DE B, BRAUN MEDICAL CON DOMICILIO EN FRANGIA,

QUE MEDIANTE RESOLUCION No: 2008028347 DE FECHA 08/10/2008, EL INVIMA AUTORIZG ADICION DE.
REFERENGIAS B '

Que mediante No, '201,0024(}_47 del § de Agosto de 2010 ef INVIMA autorizo adicién de Ia referencia CELSITE®
DRAINAPORT TM

Que medianle Resolucién.No.. 2011032058 DE 25 da Agostorda 2011, & INVIMA, maiificd Ia Resolucion-No.
2011032058 da .25 de Agosio de 2011 que. cancedié Reglstro. Sanilario en ¢l sentida de autorizar: Adicisn de
referencias: Se'ampara la referencia CELSITEMIK {vida (tl14 ados) ’

Que ‘mediante: Résolucidn _N0.2015050161 del 11 de Diclembre-de 2015, el INVIMA modificd la- Resolucién
Na.2008016973 del 06/37/06, én €] sentido de aprobar la adicion de marca.

Que-mediants ‘Rédicado No. 2015127054 do focha 25 de Septiembre da 2015, el Doctor FELIX SANTIAGO
aciuando en calidad de Apoderado de la:Sociedad B. BRAUN MEDICAL., golicita al INVIMA renovacidn del‘Registro
Sanitario por el praducto CELSITE eh la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que madifanta-Aufo No. 2015012836 de fecha:30 da Noviembre'da 2015, ol INVIMA salicilé al Interesado.que debe
cumplir con los slgulentes requesimiantos:.

"*1. Allegér infaracidn donde menciona sl ef producto ha tenido alaris: Senitarins, fo anterior en umplimiento
del literal a) del decrolo 4725 de 20085, dado gue en la Inforinacidn allegadn salo se bace referencia a evoros
‘adversos.

‘2 Revisatla.la solicitud se encontrd que e anaxa poder olorgado af Doctor Félix Santlago el cual rio:acredita

su calidad de abogado en sjereicio e-nschilo.;Por esta motive se solfita que allogue formulario corragido
firmado por al representante legat ds ia empresa titular. o su apoderado (af cial dobe ser abogado).

3, Ravisada la solicitud se evidencia qué fos cerfificados de vanfe fibre-adjiuntos en los folios 35'd 55 cirenta
con.més.de.un:afto.de expedicidn ‘porlotanlo 5o encuantran Ventidos, on ase orden do-ileas para amparar
Ias roferericias que se encusntran en dichos certifficados: dabard oportar certificados da vanta fibre que se.

encuenlren: vigentes, o de lo conlfrario .axcluir las referencias que Se .encueilren -amperadas ‘et .tichos
cartificados de! registro sariitario.”

en calidad de Apoderado del Representante Legal de la”empresa B BRAUN MEDICAL., dip’ respuesta b los
requerimiantos'en todos sus punies,

f:qe medfante-Radicado No. 2016050602 de fecha 18 -de Abril de 2016, et Doctor MANUEL HERNANDEZ actuando

-Que-mediante:Resoliicién. No, 2016032768 de facha 25 6, Agosto.de: 2018; 61 INVIMA negd el Regislro Sanitario
para el prd'dut:td CELSITE, a favor qé"chieqad B. BRAUN MEDICAL., en. la modalidad IMPORTAR: Y
‘VENDER: :

Que med@anip Radicado No. 2016124357 de facha 06.de Seplibrbre:dg 2016, e! Daclor MANUEL HERNANDEZ
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Repiiblica de Colombla:
Ministerlo de'Salud ¥ Protecclén Sotlat
Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamenlos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No, ‘2017000904 DE 11 de Enero-de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanltario
El Direclor de Dispositivos Médices y otras Técnologies del'Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos’ INVIMA, en ejercicio de las, facultades:Legales conferidas en ¢l Decreto 2078 de 2012, Dectela
Reglamentario 4725 de 2005, y 18y 1437 d6.2011. ’ i

acluando en calidad de Apodarato’del Represéntante Legal de la empresa B, BRAUN MEDICAL, intarpone un
Recurso da Reposiclon contra la Resolucién No. 20168032769 de fecha 25'de Agosto de 2016,

CONS!DERACIONES DEL DESPACHO.

Que interasado-allegd respuesia al requerimionto No. 2015012838 de fecha 30 de:-Noviembre de 2015, aportandc
las CV.L. vfgentes-qup fueren gbjeto del menclonado ‘aulo; perlo que siendo asl las cosas, se evidencia que se
cumplié a.cabalidad con-lo contemplado:en el Decrata 4725 de 2005, aportandose la respecliva documentactén

‘técnico — legal para acceder a la renovacidn' de! mencionado registro y en-consecuencis; EL DIRECTOR.DE
DISPOSITIVOSMEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO,- Rendvar REGISTRO SANITARIO por el término d2 10 afos al .
PRODUCTO: CELSITE/ SISTEMA DE.IMPLANTES DE ACCESO VENOSO Y ACCESORIOS
MARCA(SY: B]BRAUN R
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA, 2016DM-0060219 R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): | B. BRAUN MEDICAL con domicllio en FRANCIA .
FABRICANTE(S); _ B. BRAUN MEDICAL con domicllie en FRANCIA: B, BRAUN MEDICAL con

. ) domicilia an FRANCIA ]
IMPORTADOR(ES): 8. BRAUN MEDICAL S.A. con'domicilio en BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): B, BRAUN MEDICAL $.A. con domicilio en BOGOTA - D.C..
TIPO DE DISPOSITVO INVASIVO GUIRURGICO,
RIESGO: ’ 1] . O . _
COMPOSICION: ABS, ACERO INOXIDABLE, ALEACION DE CROMO-COBALTO,

CIANOACRILATO, METIL BUTADIENO ESTIRENO, FEHD, 'POLIAMIDA.
POLICARBONATO,  POLIESTER,  POLIPROPILEND,  POLISULFONA,
POLIURETANO, RESINA EPOXICA; SILICONA. TANTALIO, TITANIO,
TUNGSTENO, o .
USOS: LOS PUERTOS DE .ACCESOS VENOSO ESTAN INDICADOS PARA
ADMINISTRACIONES  INTRVENOSAS  REPETIDAS, POR  EJEMPLO,
MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS, ANTIBIOTICOS Y ANTIVIRALES,
MUESTRAS DE'SANGRE'O TANSFUSION, CIERTOS PUESTOS DE ACCESO
CELSITE FUEDEN SSER USADOS PARA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
CON CONTRASTE USANDO UNA UNYEGGION DE ALTA PRESION.
LOS PUERTOS .DE ACCESO ARTERIAL ESTAN INDICADOS PARA SER'
USADOS PARA ADMINISTRACION DE QUIMIOTERAPIA INTRA-ARTERIAL.
LOS PUERTOS ERIDURALES, O'INTRAATECALES ESTAN INDICADOS: PARA-
‘SER USADOS EN LA ADMINISTRACION ESPINAL DE MEDICAMENTOS PARA
EL DOLOR. o
LOS PUERTOS PERITONEALES ESTAN INDICADOS PARA ADMINISTRACION.
INTRAPERITONEAL DE QUIMIDTERAFIA,
LOS PUERTOS PERITONEALES/ PLEURALES ESTAN SON USADOS PARA LA
ADMINISTRACION INTRAPERITONEAL DE LA QUIMIOTERAPIA,
HIDRATACION; DRENAJE DE ASCITIS MALIGNAS O’ E TRENAJE DE
EFUSIONES PLEURALES MALIGNAS,

PRESENTACION

COMERCIALY. KIT L

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRQ AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: N
4430000 CELSITE T301F
4430018 CELSITE T301
4430026 CELSITE T201

4430034 CELSITE T201F
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Rapublh:a do cmombla
Minlsterio’de Salud y Protaccién Soclal
Instittito Nacional da Vigllancla de’ Medlcamamoa yAllmonios = INVIMA

RESOLUCION No. 2011000904 DE11'do Enero de 2017
Porla cual sé concado LA RENOVAC|ON:de un ‘Registro Sanitario
'El Difector de- DISposmvus Médicos y alfas Tecnolog!as dal Inslituta Nacianal de Vrgl!ancla de Madicamentos y
Alimentos INVIMA, en _ejarcicio de las facullades. Legales .conferidas an el Decreto 2078 de 2012, Décreto
Reg1amanlam: 4725'de 2005, y ley-1437 de 2011,

4430042 CELSITE T302.

4430050 CELSITE T202F

4430069 CELSITE 7203.

4430085 CELSITE T205 _

4430092 CELSITE ST300V

4430095 CELSITE ST05V

4430096 CELSITE §T304-19,

4430097 CELSITE S7304:20

4430100 CELSITE STA01L

4430101 CELSITE ST405L

4430111 CELSITE $T205 ECG
4430132 CELSITE 5T201M:

4430133 CELSITE ST205M

4430134 CELSITE ST301M

4430135 CELSITE ST30iM

4430140 CELSITE $T201 ECG
4430143 CELSITE §7215 .

4430144 CELSITE DISCREET.STL201L
4430145 -CELSITE DISCREET STR201L
4430146 CELSITE DISCREET STL205F
4430147 'CELSITE DISCREET STR205F
4430150 GELSITE ECG:

4430169 'CELSITE DRAINAPCRT. T203J-1
4430222 ‘CELSITE ECG:

4430283 GELSITE IMPLANTORIX 04420263
4430387 ‘CELSITE T301P

4430395 CELSITE $T201

4430409 ‘CELSITE ST201F

4430417 CELSITE $T201F-

4430425, CELSITE 57301

4430433 ‘CELSITE ST301F

4430441, CELSITE ST301P*

"443048% CELSITE APGF

4430484 CELSITE AP7F

4430491 CELSITE AP15F

4430402 CELSITE APEF

4430483, CELSITE AP1GF

4430893 CELSITE ST205

4430894 CELSITE EPOXY

4430895, CELSITE EPOXY

4432045 CELSITE ST201C:

4432006 CELSITE §T301C

4432452' CELSITE STAMIF'

4432453 CELSITE T305XL

4432460 CELSITE ST301H

4433429 CELSITE ST201H’

4433521 CELSITE IMPLANTOFIX 04433521
4433556 CELSITE ST3050

4433728, CELSITE STI010TW
4433734° CELSITE BRACHIAL.

4433742, CELSITE BABYPORT
4433750, CELSITE 5T305

4433807 CELSITE ST2016-

4433823 CELSITE STI0IG
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,Republica de Colombla:
_____ Ministérlo da Salud ¥ Proteccidn Sogial
Instllulo Maclonal de Vigilancla de:Medicamentos y:Allmentos = INVIMA

RESOLUCIéN No. 2017000904 DE 11 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA. RENOVACIbN de un. Reg[stro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicas y'oteds Tecnbloglas det Instituio -Nacianal de Vigllancla de Medicamantos ¥

Alimentos INVIMA, ‘en ejefcicio de las facullages Legales conferidas en- ol Decrate 2078 de 2042, Dacreto
Reglamentarlo 4725 de, 2005, y ley 1437 de 201,

4433842 CELSITE BABYPORT:S:
4433942 GELSITE BABYPORT PC
4436709 CELSITE PSU
4438710 CELSITE ST375L
4436717 CELSITE'ST31IF
4438725 CELSITE ST315
4435806 CELSITE EPOXY:
4436814 CELSITEST311H
4436903 CELSITE T205
4436920 CELSITE ST305L.
4436946 "CELSITE ST305F
4436862 GELSITE-ST305C
4437020 -CELSITE CONCEPY T501
4437021 -CELSITE.CONCEPT TE01F
4437022 GELSITE CONCEPT ST501
4437023 CELSITE CONGEPT 5T501C
4437024 "CELSITE CONCEPT.STS01F
4437025 '"CELSITE CONCEPT ST501G
‘4437026 .CELSITE CONCEPT §T501H
4437027 CELSITE CONGEPRT ST505.
4437028 CELSITE CONCEPT ST506H
4437028 CELSITE CONCEPT ST505L
“4438604 CELSITE IMPLANTORIX 04438604
4438620 ‘CELSITE IMPLANTOFIX 04438620
4438847 "CELSITE IMPLANTOFIX 04428547
4438863 CELSITE IMPLANTOFIX 04438663
4438704 *GELSITEIMPLANTOFIX S 04438704
4438747 ‘CELSITE IMPLANTOFIX.S 04438747
4438817 CELSITE ARTERIAL
4438817 CELSITE IMPLANTOFIX. 04438817
4440111 CELSITE ST205FECG
4440140 ‘GELSITE ST201FECG
4440150 .CELSITE'ECG
4440201 CELSITE DISCREET STL201H
4440202 ‘CELSITE DISCREET STR201H
4440203 *CELSITE DISCREET STL205P"
4440204 'CELSITE DISCREET STR205P
4440205 CELSITE DISCREET BRACHIAL R
4440206 ‘CELSITE DISCREET BRACHIAL L
4440222 CELSITE ECG
4440484, -CELSITE APYF SAFETY
4440482 .CELSITE APGF SAFETY

VIDA UTIL: -5 ANOS

EXPEDIENTE N3 201215

RADICACION: 2015127064

FECHA: 25/08/2015

ARTICULO SEGUNDO.-'Se sprushan aftes finales del fabricante apeftadas mediante Radicado No.. 2015127064
de fecha 25 de Sepnembra de 2015

ARTICULO TERcERO - Conlra |a presente’ resoluclan proceda (nicamente el Racurso'de Reposicién, que debera
Interponerié ante la Diréécion de Dispositivos Médicos® ¥ olras Tecnologigs: del INVIMA, dentro de.los DIEZ (10}
dlas sfguientes & su notificacién, en los 1eminos sefialados en el Cédigo de. Procedimiento Administralivo y de lo
Contancioso Administrativo,,
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Replblica do Colombla
Ministerlo.do Satud y ProtocciénSoclal .
Instituto Naclonal de Vigitancla dé' Medlcamantos y Aliméntos ~ INVIMA

~_ RESOLUCION No.: 2047000904 DE:11.deEnero: de 2017
Por la eval se concede LA RENOVACION-de ur Reglstro:Sanitario
El Director de Disposiiivos Médicos y otras Tecnaloglas del Inslituto Nacional de Vigllancia de Mediéamentds.y
Alientos INVIMA, en ejerciclo de las facuitades” Lagales conferidas en al. Decreto 2078 de 2012, Degrelo
‘Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de Ia féchia de su expedicisn,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y-CUMPLASE

Dada en Bugola'D/C. a ks 11 de Enéro de 2017
Este espacld, hasta fa firma se consldera’en blanco..

I,

ELKIN.HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Prayeetd; Logal: hdomoyag, Técnico: thornandozt Revigd: cbrd[nu__varlns
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Value Life
FICHA TECNICA
Catéter umbilical

PUR

1270.02
Fecha: 11-07-2017

Informacion administrativa de la compaiiia

I.1 | Nombre: Vygon Colombia

1.2 | Direccién: Fax: (57-5) 3730665
Calle 79 No 74 - 29 Barranquilla, Colombia E-mail: abolivar@vygon.com.co
Woebsite: www.vygon.com.co
[.3 | Product Manager: Tel: (57-5) 373 0963
Luis Alvaro Bolivar Montes Cel: 317 6415756

E-mail: abolivar@vygon.com.co

2.3

24

g,}; Informacion sobre el dispositivo

Nombre Genérico: Catéter umbilical

Nombre Comercial: Catéter umbilical en PUR 2.5 Fr

Clase de dispositivo medico: lla
Directiva aplicable de la UE: 93/42/CEE
De acuerdo con el Apéndice N°: |
Organismo notificado N°: 0459
Fabricante de dispositivo: Vygon

Deéc;'ipcién del di.spositivo:

Caréter de' un solo lumen en PUR, alta hemocompatibilidad (reduccion del riesgo trombogenico) sin realzamientos
o liberacidn de plastificantes (libre de DEHP) radio opaco y trasparente, marcade centimétrico desde los 4 a los 25
cm de la extremidad distal, para una colocacién mas precisa, con una longitud total de 30 cms, material flexible y
termosensible, biocompatible para onfaloclisis arterial y venosa, punta de catéter redonda para reducir el
traumatismo vascular (perforacion) y disminuir el riesgo de lesién de la pared del vaso durante la colocacién,
entregado con una llave de tres vias (referencia 876-00). Util para onfaloclisis venosa (para la administracién de
nutricién parenteral, exanguinotransfusion, toma de muestras) u onfaloclisis arterial (andlisis de gases arterial,
monitoreo invasivo continuo). Este catéter se suministra con una llave de paso de dos vias que tiene un sistema de
identificacién azul y rojo (azul para uso venoso, rojo para uso arterial).
Disponibilidad en:

e 2.5 Fr = Longitud 30 cm.

e 35Fr,4Fr, 5Fry8Fr= Longitud 40 cm.

El catéter umbilical monolumen es presentado en Blister pelable que comprende:
e | catéter en PUR.
¢ Vaina protectora.
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) _H_ ) Empaque multlp[e

270,02 | blister pelable 8 (Carton Box)

o B

27

Embalaje unitario
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Vilue Life
2.9 | Caracteristicas técnicas del dispositivo
Catécer
gitud Ext @ ] Flujo Vol. Muerto
cm mm Fr mi/min ml
200 - 08 021
2.10 | Composicion del dispositivo y sus accesorios
e T T T e
- Ty
P";‘l
J -
‘ K J T
K LI ¥
{ o :_.ﬂ:‘ ":; s
‘\ .
"\
.,
. T
= T #
e ez e}
E COMPONENTES
|
L. . e p——— . " o -
Catéter 1 PUR
Obturador 2 PE
Cubo 3 PC
Llave decierre 4 PVC
___Llavedc paso 5 PE
- Dispositivo debloqueomacho [ © 16 PC
Tapones de identiﬁcacién 7 ABS
[ " Seégurd hémbra - I A S ik TTPE T R
211 [Para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y / o los productos

administrados, los puntos adicionales:
» Libre de latex.
» Libre de DEHP. Libre de pirégenos.
» No contiene ningln producto de origen animal o biolégico.

Proceso de esterilizacidn

Dispositivo medico estéril: Si, no usar si el blister se encuentra abierto, o si falta algin insume.

Modo de esterilizacion del dispositivo: Oxido etileno.

4 ) Condiciones de almacenamiento y conservacidn

Condiciones normales de conservacion y almacenamiento: El PUR es un material muy vulnerable ante el
calor, por lo cual, se recomienda almacenar a una temperatura ambiente entre 5 - 30°C, Almacene protegido de

la humedad y de la luz solar.
Duracion de la validez del producto: 60 meses.
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5.1 Seguridad técnica:

Es aconsejable realizar controles de la posicién de la punta del catéter a intervalos regulares durante ei uso del
catéter. Anote el resultade de esta comprobacién.,

Seguridad de uso

Instrucciones de uso

6.1 Indicaciones:
Catéteres utilizados por via arterial para monitorizacién continua invasiva de la tensién arterial, determinacién
frecuente de gases arteriales, extraccion de muestras de sangre arterial.
El catéter es utilizado en onfaloclisis venosa para la monitorizacién de la presién venosa central, acceso venoso para
fa infusién de liquidos parenterales, medicamentos y exanguinotransfusiones en caso de hiperbilirrubinemia severa.

6.2 Contraindicaciones:
Los catéteres umbilicales no deben ser utilizados en caso de enterocolitis necrotizante, peritonitis, onfalitis,
onfalocele, hipertensién de la vena porta. Evitar tracciones de catéter por que podria romperse.

6.3 Manejo seguro.

e Siempre comprobar la ubicacién del catéter mediante una radiografia antes de ser usado.

o El catéter y la zona de Insercidn tienen que estar controlados diariamente para detectar cualquier riesgo de
complicacién. Los sintomas de complicacion en la zona de insercidn son: calentamiento, enrojecimiento,
dolor, supuracion.

La fijacién del catéter se tiene que hacer segin los protocolos en vigor del hospital.

El catéter debe retirarse haciendo una traccién suave y constante cerca de la zona de puncién.

Una vez retirado el catéter, debe ser examinado para asegurar su integridad.

Este dispositivo tiene que ser utilizado segin las instrucciones y responsabilidad de un profesional
capacitado.

Informacién adicional relacionada con el producto

7.1 Registro sanitario INVIMA: 2015DM-0013396

e Convenciones e ey
| Fr " French " Unidad de medida para el didmetro de los catéteres, corresponde a tres veces }'
i“;_ L _____eldidmetro exterior del catéter en milimetros. o
DEPH di(2-etilhexil) fralato Compuesto organico usado en la industria como plastifi icante, se anade al PYC
L e __para convertirlo en material flexible.
: g7 Didmetro Linea recta que une dos | puntos de una circunferencia, de una curva cerrada o

1}
) de la.superficie de una esfera pasandeo por su centro. !

Ve mwr e - fme ot e e = e - . e e m . o wm = m e o i = S |

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
CARGO: Product Manager CARGO: General Manager CARGO: General Manager
NOMBRE: Alvaro Bolivar.  NOMBRE: Jaime Addie. NOMBRE: jaime Addie.
FIRMA: A Bolivar FIRMA: J. Addie FIRMA: J. Addie

Las especificaciones de esta ficha téenica son solo a titule informativo y no tienen, en ningiin caso naturaleza contractual.
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Buwnsiz Invfirio

Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Social

Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentas y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015029218 DE 28 de Jullo.de 201§
Por Ia cual se concede un Reglstro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de ‘Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas ef &l Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamantario 4725 de 2005, lsy 1437 de 2011 y loy 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICAGION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCIGN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TEGNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTIGULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

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

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

UsQs:

PRESENTAGION COMERGIAL:

OBSERVACIONES:

vIDA UTIL:

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

CATETERES EN POLIURETANO - VYGON

NUTRILINE TWINFLO; NUTRILINE; PREMICATH; UMBILICAL; EPICUTANEO-CAVA; LIFECATH-PICG -
INVIMA 2015DM-0013396 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER

VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA

13 A60 2025
VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO

VYGON COLOMBIA 5.A. CON DOMICILIO EN BARRANGUILLA - ATLANTICO

INVASIVO

1A

CATETER, FURCAGION, ALETAS DE FIJACION ¥ PROLONGADGR O LINEA DE EXTENSION EN
POLIURETANO {PUR); HUB EN POLIAMIDA (PA), ABRAZADERAS EN POLICARBONATO (PC) O EN
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO (ABS), INTRODUCTOR PELABLE MICROFLASH EN ACERO
INDXIDABLE / POLICARBONATO (PC) O AGUJA DE PUNCION PELABLE EN ACERO INOXIDABLE,
GUIA RECTA EN ACERO INOXIDABLE, TAPON EN NYLON BLANCO, STATLOCK PiCC (ALMOHADILLA
DE OXIDD DE ZINGC RECUBIERTA DE ALGODON / MEZCLA DE TEJIDO DE POLIAMIDA,
RETENEDORES DE RESINA DE NYLON MOLDEADA), CINTA METRICA DE CELULDSA, JERINGA EN
POLIPROPILENQ (PP), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE), ANILLO EN POLIAMIDA
(PA), MANGUITO DE COMPRESION EN GOMA NATURAL, PiN CONECTOR EN ACERD INOXIDABLE, .
RACOR EN T EN. POLICARBONATO (PC), CANULA DIVIDIDA EN POLIETILENG DE ALTA DENSIDAD
(HDPE) / POLIETILENO (PE)/ ACERO INOXIDASLE/ COPOLIMERD DE ESTIRENO BUTADIEND, AGUJA
INTRODUCTORA. DE SEGURIDAD EN ACRILONITRILO-BUTADIEND-ESTIRENQ {ABS) / POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD (LDPE) / ACERO INOXIDABLE, BIOCGONECTOR EN POLICARBONATO (PC) /
ACERO INOXIDABLE/POLISOPRENE,, LLAVE DE PASO (POLIETILENO (PE), POLICARBONATQ (PC),
ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENQ (ABS).

USOS: ADMINISTRAGION DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS, NUTRICION PARANTERAL,
PERFUSION DE SOLUCIONES, TRANSFUSIGN DE SANGRE, MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL,
MONITOREO DE GASES EN LA SANGRE, QUIMIOTERAPIA, ADMINISTRACION SIMULTANEA DE
SOLUCIONES INCOMPATIBLES. )

INDICACIONES: ALMAGENAR EN LUGAR FRESCO; PROTEGIDO DE LA LUZ, LA HUMEDAD Y EL
CALOR :

NUTRILINE TWINFLO ¥ NUTRILINE: EMPAGQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, CAJA
¥ 10, X 50 UNIDADES.

PREMICATH; EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET, CAJA X 10, X 50 UNIDADES

UMBILICAL: EMPAQUE UNITARIO BLISTER FLEXIBLE Y RIGIDO, CAJA X. 8 X 10, X 20, X 150
UNIDADES.,

EPICUTANEO-CAVA: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET  PAPEL SELLADO PE, CAJA X 10, X 25, X
50 UNIDADES,

LIFECATH-PICG: EMPAQUE UNITARIO BLISTER PET / PAPEL SELLADO PE, GAJA X 10 UNIDADES.
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1252.235; 1253.30;
1281.20; 1270.02; 1270.04; 1272.04; 1272.14; 1274.17; 1284.00; 1204.13; 1264.14; 1204.15; 1204.245.

5 ANOS :
20095895

2015094724

23 07 2015

¢ .
ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, OUE 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 PROCEGIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENGIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERGERO.-LA PRESENTE RESOLUCION BIGE A PARTIR DE LA FECHA DE $U EJECUTORIA.

Pﬁglna Tda2

.

Fstitusta Kadonal da Viglanda de Medieantontes y Alimantos — HVIMA
Carrara 0 °64/28

PEX: 2948700 "‘_I_i_g:-_[l_E_E‘"
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Bus Invitio

Repiblica de Colombia
Ministerio.de Salud'y Proteccién Social

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD. EDUCACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. “2015029218 DE 28 de Jullo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos ‘Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEDE REALIZAR EL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ AUMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO

PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGGTA D,G. A LOS 28 DE JULIO DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A

ELKIN:HERNAN TALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR PE PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técenl

VoBo. Legal:gh,.{ @

Aprobé:

Instilute Nosdonol de Vigilenda de Meditamentts y Alimantos —IHVIAA
Camera 10'N." 64726
PBX: 2948700

foperd « Colombia
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Valie Life
FICHA TECNICA
Catéter umbilical
PVC

270.03
Fecha: [ 1-07-2017

% Informacién administrativa de la compafiia

.1 | Nombre: Vygon Colombia
[.2 | Direccién: Fax: (57-5) 3730665
Calle 79 No 74 - 29 Barranquilla, Colombia E-mail; abolivar@vygon.com.co
Website: www.vygon.com.co
1.3 | Product Manager: Tel: (57-5) 373 0963
Luis Alvaro Bolivar Montes Cel: 317 6415756
E-mail: abolivar@vygon.com.co

Informacién sobre el dispositivo

2. Nombre Genérico: Catéter umbilical

2.2 Nombre Comercial: Catéter umbilical en PYC

Clase de dispositivo medico: lla
Directiva aplicable de la UE: 93/42/CEE
23 De acuerdo con el Apéndice N°: [l
Organismo notificado N°: 0459
Fabricante de dispositivo: Vygon

24 Descripcion del dispositivo:

Catéter de un solo lumen en PYC (libre de DEPH) radio opaco y trasparente, biocompatible para onfaloclisis venosa
(para la administracién de nutricion parenteral, exanguinotransfusion, toma de muestras) u onfaloclisis arterial
(andlisis de gases arterial, monitoreo invasivo continuo}.

Material flexible y termosensible con punta de catéter redonda para reducir el traumatismeo vascular y disminuir el
riesgo de lesion a la pared del vaso.

Marcado centimétrico de 4 a 25cm de su parte distal.

Disponibilidad en 6 didmetros 3.5 Fr-4Fr-5Fr-6 Fr—7 Fr-8 Fr.

Longitud def catéter: 38 centimetros.

El catéter umbilical monolumen es presentado en Blister pelable que comprende:
e ] catéter en PVC,

e Vaina protectora.
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2.9 | Caracteristicas técnicas del dispositivo

Longitud
cm

phinoes

2.10 | Composicién del dispositivo y sus accesorios
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211 Para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y / o los productos
administrados, los puntos adicionales:
Libre de ldtex.
Libre de DEHP.
Libre de pirogenos,
No contiene ningiin producto de origen animal o biologico.

Proceso de esterilizacion

3.1 Dispositivo medico estéril: Si, no usar si el blister se encuentra abierto, o si falta algdn insumo.

3.2 Modo de esterilizacion del dispositivo: Oxido etileno.

Condiciones de almacenamiento y conservacion

4,| Condiciones normales de conservacién y almacenamiento:
El PYC es un material muy vulnerable ante el calor, por lo cual, se recomienda almacenar a una temperatura
ambiente entre 5 - 30°C. Almacene protegido de la humedad y de la [uz solar.

4.2 Duracion de la validez del producto: 60 meses.
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Seguridad de uso

Seguridad técnica:
Es aconsejable realizar controles de la posicién de la punta del catéter a intervalos regulares durante el uso del
catéter. Anote el resultado de esta comprobacion.

Instrucciones de uso

6.l Indicaciones:
Catéteres utilizados por via arterial para monitorizacién continua invasiva de la tensién arterial, determinacién
frecuente de gases arteriales, extraccion de muestras de sangre arterial.
El catéter es utilizado en onfaloclisis venosa para la monitorizacién de la presién venosa central, acceso venoso para
la infusion de liquidos parenterales, medicamentos y exanguinotransfusiones en caso de hiperbilirrubinemia severa.

6.2 Contraindicaciones:
Los catéteres umbilicales no deben ser utilizados en caso de enterocolitis necrotizante, peritonitis, onfalitis,
onfalocele, hipertension de la vena porta. Evitar tracciones de catéter por que podria romperse.

6.3 Manejo seguro.

‘e Siempre comprobar la ubicacién del catéter mediante una radiografia antes de ser usado.

¢ El catéter y la zona de Insercién tienen que estar controlados diariamente para detectar cualquier riesgo de
complicacién. Los sintomas de complicacién en [a zona de insercion son: calentamiento, enrojecimiento,
dolor, supuracién.

¢ La fijacién del catéter se tiene que hacer segln los protocolos en vigor del hospital.
El catéter debe retirarse haciendo una traccién suave y constante cerca de la zona de puncion.

e Una vez retirado el catéter, debe ser examinadao para asegurar su integridad.

e Este dispositivo tiene que ser utilizado segin las instrucciones y responsabilidad de un profesional
capacitado.

Z}) Informacién adicional relacionada con el producto
7.1 Registro sanitario INVIMA: 2014DM-0012392

o L Convenciones e

{Fr ’ French Unidad de medida para el diametro de los catéteres, corresponde a tres veces |
L _ ] el diametro exterior del catéter:en milimetros. L .

DEPH di(2-etilhexil) ftalato Compuesto organico usado en la industria como plastificante, se anade al PYC'
. para convertirlo en material flexible. .
| ' " Diametro Linea recta-que une dos puntos:de una circunferencia, de una curva cerrada o |
!
i

dela superf cie de-una esfera pasando por su. centro.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
CARGO: Product Manager ~CARGO: General Manager CARGO: General Manager
NOMBRE: Alvaroc Bolivar. NOMBRE: |aime Addie. NOMBRE: Jaime Addie.
FIRMA: A Bolivar FIRMA: J. Addie FIRMA: J. Addie

Las especificaciones de esta ficha técnica son sélo a titulo informativo y no tienen, en ningln caso naturaleza contractual.




n’:_’

s

Ay B op G
I ING sermss

Bt el b nn e hatared de Modena s 1S,

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

RESOLUCION No, 2014041204 DE 5 de Diciembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONGCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTAGION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNGLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTROQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REG!ISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: CATETER UMBILICAL - CATETER - VYGON - Vi0e ’;“"‘Zé?
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA, 2014DM-0012392 VIGENTE HASTA: 2 g D § o &
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ES): VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA
FABRICANTE(S): ) VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA
IMPORTADOR(ES): VYGON COLGMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: CATETER EN POLICLORURO DE VINILO (PVC), CONECTOR EN POLICLORURO DE VINILO (PVC),
; TAPON EN POLIETILEND (PE), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE),
UsSos: USOS: CATETERISMO UMBILICAL VENOSQO O ARTERIAL A CORTO PLAZO, UTILIZADO PARA LA

INFUSION DE SOLUCIONES, LA TRANSFUSION, LA EXANGUINEO-TRANSFUSION, LA INFUSION DE
MEDICAMENTOS, MEDIDA DE LA PRESION SANGUINEA, TOMAS DE SANGRE.
INDICACIONES; ALMACENAR PROTEGIDO DEL CALOR, LA HUMEDAD Y LA LUZ.
CONTRAINDICACIONES: NO UTILIZAR EN CASO DE PERITONITIS, ENTEROCOLITIS NECROTIZANTE,
. ONFALITIS, ONFALOCELE, "CIRCULACION SANGUINEA EN PELIGRO DE LOS MIEMBROS
INFERIORES O EN LAS NALGAS, O HIPERTENSION DE LA VENA PORTA.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO EN BLISTER FLEXIBLE, CAJA DE CARTON X 8, 15, Y 20 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 270,03; 270.04;
270,05; 270,08; 270,07; 270,08

VIDA UTIL: 5ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20086420

RADICACION NO.: . ... 2014160641

FECHA DE RADICACION: 0412 2014

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 LQS DIEZ (10) DiAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGC DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

M e -

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR GUE
DEBE REALIZAR EL NSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGCIA 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 BOGOTAD.C. ALOS 5 DE DICIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNANAOTALVARO CIFUENTES

DIRECTO DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo Técnico:

VoBo Legalpheyd. @,

Aprobd:

Pagina1 de 1

Tastitato Hetdonal da Yigikihide do Meditnentos y Mimentas — [NVIA
oo 681 W2 (71052
P 294700

C

150 0001
Do - Colunbin
g invimg Lot

1hlgonter

GP202-1 SCTM1-1 - CO-SC-TM1-1



Value Life

FICHA TECNICA

Catéter umbilical

PVC
270.05

Informacion administrativa de la compaiiia

Fecha: 11-07-2017

Nombre: Vygon Colombia

Product Manager:
Luis Alvaro Bolivar Montes

1.2 | Direccion: Fax: (57-5} 3730665
Calle 79 No 74 - 29 Barranquilla, Colombia E-mail: abolivar@vygon.com.co
Website: www.vygon.com.co
1.3 Tel: (57-5) 373 0963

Cel: 317 6415756
E-mail: abolivar@vygon.com.co

2.1
22

23

24

Informacién sobre el dispositivo

Nombre Genérico: Catéter umbilical

Nombre Comercial: Catéter umbilical en PVYC

Clase de dispositivo medico: lla
Directiva aplicable de la UE: 93/42/CEE
De acuerdo con el Apéndice N°: |l
Organismo notificado N°: 0459
Fabricante de dispositivo: Vygon

Descripcidn del dispositivo:

Catéter de un solo lumen en PVC (libre de DEPH) radio opaco y trasparente, biocompatible para onfaloclisis venosa
(para la administracién de nutricién parenteral, exanguinotransfusion, toma de muestras) u onfaloclisis arterial
(anilisis de gases arterial, menitoreo invasivo continuo). _
Material flexible y termosensible con punta de catéter redonda para reducir el traumatismo vascular y disminuir el

riesgo de lesion a la pared del vaso.

Marcado centimétrico de 4 a 25¢m de su parte distal.

Longitud del catéter: 38 centimetros.

El catéter umbilical monolumen es presentado en Blister pelable que comprende:

s | catéter en PVC,
* Vaina protectora.

‘Disponibilidad en 6 diametros 3.5 Fr-4Fr-5Fr-6Fr—7Fr-8Fr.
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2.5 | Imagen del producto
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2.6 | Embalaje / Contenedores
-2 Codigo _Ji L Efmpaque unitdfie < Il Etnpaque multiple.
270.05 | blister pelable 15 (Cartén Box) 225
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Vilue Life

2.9 | Caracteristicas técnicas del dispositivo

Catérer

i Longitud N Flujo B VI. uo "

cm ml/min ml

2.10 | Composicion del dispositivo y sus accesorios

e RN
A Mt
. - ‘.‘.- .
ik ="
e, e ®
oy g . g
s '““:‘-q,-;«‘.e;n-»-m-’":‘“‘”m'”

COMPONENTES 1 . MATERIALES

Catéter

Obtﬁraiéf »l
T Proteetor.

2.1l Para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y / o los productos
administrados, los puntos adicionales:
» Libre de latex.
» Libre de DEHP.
> Libre de pirégenos.
» No contiene ningln producto de origen animal o bicldgico..

8} Proceso de esterilizacién

3.1 Dispositivo medico estéril: 5i, no usar si el blister se encuentra abierto, o si falta a'lgﬁn insumo.

3.2 Modo de esterilizacion del dispositivo: Oxido etileno.

Condiciones de almacenamiento y conservacion

4.1 Condiciones normales de conservacion y almacenamiento:
*'El PYC es un material muy-vulnerable ante el calor, por lo cual, se recomienda almacenar a una temperatura
ambiente entre'5 - 30°C, Almacene protegido deé la humedad'y de la luz solar.

4.2 Duracion de la validez del producto: 60 meses.
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Seguridad de uso

5.1 Seguridad técnica:
Es aconsejable realizar controles de la posicién de la punta del catéter 2 intervalos regulares durante el uso del
catéter. Anote el resultado de esta comprobacion.

Instrucciones de uso

6,1 Indicaciones:
Catéteres utilizados por via arterial para monitorizacién continua invasiva de [a tensién arterial, determinacion
frecuente de gases arteriales, extraccion de muestras de sangre arterial.

El catéter es utilizado en onfaloclisis venosa para la monitorizacién de la presién venosa central, acceso venoso para
la infusién de liquidos parenterales, medicamentos y exanguinotransfusiones en caso de hiperbilirrubinemia severa.

6.2 Contraindicaciones:
Los catéteres umbilicales no deben ser utilizados en caso de enterocolitis necrotizante, peritenitis, onfalitis,
onfalocele, hipertensién de la vena porta. Evitar tracciones de catéter por que podria romperse.

6.3 Manejo seguro.
Siempre comprobar la ubicacién del catéter mediante una radiografia antes de ser usado.
El catéter y la zona de Insercién tienen que estar controlados diariamente para detectar cualquier riesgo de

complicacion. Los sintomas
dolor, supuracién.

de complicacién en la zona de puncién son: calentamiento, enrojecimiento,

Lz fijacién del catéter se tiene que hacer segin los protocolos en vigor del hospital.
El catéter debe retirarse haciendo una traccion suave y constante cerca de la zona de punciédn.
Una vez retirado el catéter, debe ser examinado para asegurar su integridad.

Este dispositivo tiene que
capacitado.

ser utilizado segin las instrucciones y responsabilidad de un profesional

7) Informacién adicional relacionada con el producto

7.1 Registro sanitario INVIMA: 2014DM-0012392

e —

, Fr

H

DEPH

e i s o

French

d|(2-etllhex1|) falato

Didmetro

_Convenciones R,
“"Unidad de medida para el didmetro o de los catéteres, corresponde a tres veces %
el didametro exterior del catéter en milimetros. )
Cornpuesto organico usado en 1 l2 industria como plastifi cante, se afiade al PVE
___ para convertirlo en material flexible, o .
Linea recta que une dos puntos de una circunferencia, de una curva cerrada o |

de la superficie de una esfera pasando por su centro.

ELABORADO POR:

REVISADO POR: APROBADO POR:

CARGO: Product Manager CARGO: General Manager CARGO: General Manager

NOMBRE: Alvaro Bolivar.

FIRMA: A Bolivaw

NOMBRE: Jaime Addie. NOMBRE: Jaime Addie.
FIRMA: J. Addie FIRMA: J. Addie

Las especificaciones de esta ficha técnica son sélo a titulo informative y no tienen, en ningdn caso naturaleza contractual.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA
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RESOLUCION No. 2014041204 DE 5 de Diclembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 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
VERIFICAGION 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 CONSEGUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 8962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTIGULQ PRIMERO.- CGNCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINC DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: CATETER UMBILICAL - CATETER - VYGON - } e .)4 i%
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA, 20140M-0012392 VIGENTE HASTA: 2 g D i L uﬂj&
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

FABRICANTE(S): VYGON S.A. CON DOMICILIO EN FRANCIA

IMPORTADOR(ES): VYGON COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA - ATLANTICO
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: nA
COMPQSICION: CATETER EN POLICLORURO DE VINILO (PVGC), CONECTOR EN POLIGLORURO DE VINILO (PVC),
. TAPON EN POLIETILENO (PE), PROTECTOR DEL CATETER EN POLIETILENO (PE),
uUsos: . - USOS: CATETERISMO UMBILICAL VENOSO O ARTERIAL A CORTO PLAZO, UTILIZADO PARA LA
- © INFUSION DE SOLUCIONES, LA TRANSFUSION, LA EXANGUINEO-TRANSFUSION, LA INFUSION DE
MEDICAMENTOS, MEDIDA DE LA PRESION SANGUINEA, TOMAS DE SANGRE.
INDICACIONES; ALMACENAR PROTEGIDO DEL CALOR, LA HUMEDAD Y LA LUZ.
CONTRAINDICACIONES: NO UTILIZAR EN CASO DE PERITONITIS, ENTERQCOLITIS NECROTIZANTE,
) ONFALITIS, ONFALQCELE, 'CIRCULACION SANGUINEA EN PELIGRO DE LOS MIEMBROS
INFERIORES O EN LAS NALGAS, O HIPERTENSION DE LA VENA PORTA.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO EN BLISTER FLEXIBLE, CAJA DE CARTON X 8, 15, Y 20 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL. PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 270,03; 270,04
270,05, 270,06; 270,07; 270,08
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20086420
RADICACION NO.: ... 2014160641
FECHA DE RADICACION: 04 12 2014

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

ARTICULO TERCERO,-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 CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4726 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 5 DE DICIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNANAOTALVARO CIFUENTES .
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
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THE WEB
CANASTILLA DE EXTRACCION DE CALCULOS

Descripcién

e Cable de memoria multifilamento permite mantener la forma de la.canastilla
+ Disefio ergonémico del mango facilita el control.y la funcionalidad
« Miltiples tamarios de canastilla

Indicaciones.

¢ Extraccion endoscépica de calculos del sistema biliar y para inyeccion de medio de
contraste

Dimensiones

-+ Longitud del catéter: 220 cm_

¢ Diametro de la guia: 0.035 mm
¢ Diametro de la canastilla: 26 3 cm
« Longitud dela canastilla: 3.6 6:cm

4 '

Canal de trabajo
¢ Canal de accesorios minimo: 2.8 mm
Contraindicaciones

» Abertura ampoilar que no permita el paso libre de los obstaculos del calculo yla
cesta.
e Perforacién
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Complicaciones posibles

+ Pancreatitis, colangitis, perforacién, hemorragia, infeccién, septicemia, reaccion
alérgica al contraste, hipotension, arritmias y paro. cardiorespiratorio.

» [mpactacién del calculo, aspiracion de un cuerpo extrano, inflamacién localizada y
necrosis por presion

Precauciones
* Nunca enrollar en circulos de menos de 20cm de dianietro
Fabricante
¢ Wilson-Cook Medical Inc
Almacenamiento
» Lugar seco y protegido de temperaturas extremas
Presentacién
e Sobre con una unidad
Esterilizacién
¢ Desechable, Unico uso
Disposicién final
+ Residuo contaminado peligroso
Clasificacion de riesgo
* Riesgo Moderado (lIA)
Registro sanitario

¢ INVIMA 2021DM-0023171
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Referencias comercializadas
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Preducte

EXTRACTION BASKET LITHOTRIPTOR COMPATIBLE AND NCN-
Expediente 2098915 Nombre ([ LITHOTRIPTOR COMPATIBLE (CESTAS DE EXTRACCION COMPATIBLES
Sanitarlo producto Y NO COMPATIBLES CON EL LITHOTRIPTORY) - CESTAS DE
EXTRACCION - COOK. - CESTAS DE EXTRACCION COOK
Reglstre vt o Yt Estado ||, .
l Sanitarlo INVIMA 2021DM-0023171 }[V ito 2031/03{19“Modalldad" IMPORTAR Y VENDER | Reglsiro Vigente

Observaciones

|
Marcas l

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS BMB5-2X4-8 MEMORY HELICAL STONE
EXTRACTION BASKET FS-LXB-2X4 FUSION LITHOTRIPSY EXTRACTION BASKET FS-LXB-3X6 FUSION LITHOTRIPSY
EXTRACTICN BASKET FS-XB-2X4 FUSION WIREGUIDED EXTRACTION BASKET MB-35-2X4-8 MEMORY 1| DOUBLE

LUMEN EXTRACTION BASKET MB-35-3X6-8 MEMORY [1 DOUBLE LUMEN EXTRACTION BASKET MBS-2X4-8 MEMORY
EIGTH WIRE BASKET MB5-3X6-8 MEMORY EIGTH WIRE BASKET M5B-1.5X3.5 MEMORY SOFT WIRE BASKET MS8-

1.5X%3.5-D MEMORY SOFT WIRE BASKET MSB-2.5XS MEMORY SOFT WIRE BASKET MS8-2.5X5-D MEMORY SOFT WIRE
BASKET M58-21-2X4 WEB Il MEMORY EXTRACTION BASKET MSB-2X4 MEMORY SOFT WIRE BASKET M5B-2X4-6

MEMORY SOFT WIRE BASKET M5B2X4-6-D MEMORY SOFT WIRE BASKET MSB-2X4-D MEMORY SOFT WIRE BASKET

MSB-35-2X4 WEB 1] MEMORY EXTRACTION BASKET MSB-3X6 MEMORY SOFT WIRE BASKET M5B-3X6-6 MEMORY
SOFT WIRE BASKET M$B-3X6-6-D MEMORY SOFT WIRE BASKET MSB-3X6-D MEMORY SOFT WIRE BASKET MSBS-
1.5X3.5 MEMORY SFR, SOFT WIRE BASKET MSB5-2X4 MEMORY SFR. SOFT WIRE BASKET MWB-1.5X3.5 MEMORY
HARD WIRE BASKET MWB-1.5X3.5-D MEMORY HARD WIRE BASKET MWB-2.5X5 MEMORY HARD WIRE BASKET MWE-
2.5X%5-D MEMORY HARD WIRE BASKET MWE-2X4 MEMORY HARD WIRE BASKET MWB-2X4-D MEMORY HARD WIRE
BASKET MWB-3X6 MEMORY HARD WIRE BASKET MWB-3X6-D MEMORY HARD WIRE BASKET MWB5-1.5X3.5
MEMCRY-HELICAL STONE EXTRACTOR BASKET WCMB-20()-4 WILSON-CQOK MINI BASKET WEB-1,5%3.5 THE WEB

EXTRACTION BASKET WEB-2.5X5 THE WEB EXTRACTION BASKET WEB-2X4 THE WEB EXTRACTICN BASKET WEB-3X6

THE WEB EXTRACTION BASKET MPB-2X4-8-D MEMORY - HELICAL POLYP RETRIEVAL BASKET MPB-3X6-8-D MEMORY

- HELICAL POLYP RETRIEVAL BASKET TSB NCIRCLE NITINOL TIPLESS BASKETS S1C-2 SOEHENDRA LITHOTRIPSY CABLE

SLH-1 SOEHENDRA LITHOTRIPTOR HANDLE TTCL-1 CONQUEST TTC LITHOTRIPTOR CABLE WATH ADAPTER TTCL-10
CONQUEST TTC LITHOTRIPTOR CABLE WITH ADAPTER MPB-2X4-8 MEMORY BEASKET® PCLYP RETRIEVER MPB-3X6-8
MEMORY BASKET® POLYP RETRIEVER - CON SUS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS MEDDIANTE RADICADO 20221280257,

SE PARUEBA LA ADICION DE LA REFERENCIA; S1C-2-D SOEHENDRA LITHOTRIPSY CABLE

COQKe

Datos de Interes

Imprimir << Atras

hitps:/consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasfconsreg_encabcum.jsp

Vida Ut 3 comombros | CUERPO HUMANO
EXTRACCION ENDOSCOPICA DE CALCULOS ¥ CUERPOS
Usos EXTRANOS BILIARES, Riesgo fla
Presentaclones Comerclales
- . Presentaclon Comarclal
POR UNIDAD
" Rolss por Producto
Rol Nombre | Razon Soclal Diracclon Pals Daplo Cludad Email
ACONDICIONADOR HEC LOGISTIC SERVICES SAS. Zona Franca de Qccidente Avenida Troncal de Occidente |y o 1a afley npineamarcall MosquERa
20 - 85, Manzana 3, Bodega 27
ACONDICIONADOR BIOTRONITECH COLOMEIA SAS CARRERA 7 BIS A No. 123 - 60 [coLOMBIA D.C. BOGOTA
FABRICANTE COCK IRELAND 11D 0" HALLORAN ROAD NATIO IRLANDA
ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE WILSON COOK MEDICAL INC 4900 BETANIA ESTACION ROAD vt
) . AMERICA
IMPORTADOR BIGTRONITECH COLOMEIA SAS Cartera 78is A No, 123- 51-61 cOLOMBIA] DC. BOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL TIFFANNY A, THOMAS Calle 123 No. 7-50 coLoMBIA] b.C. BOGOTA
£5TADOS
TITULAR REGISTRO SANITARIO WILSON COOK MEDICAL INC 4900 BETANIA ESTACKIN ROAD oS
. AMERICA
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Circuito clésico de pieza en T | De un solo uso

El circuito clésico Fisher & Paykel Healthcare se puede conectar al Neopuff™ u otro reanimador
con.jpieza en T.* Cuenta conuna valvula de PEEP ajustable y se puede conectar a una, mascara
de reanimacion o tubo endotraqueal.

* Reanimador con pieza en T que cumple con fa norma de reanimadores por flufo de gas (/SO 10651-5:2006)

Fisher & Paykel

www.fphcare.com HEALTHCARE




Neopuff

Circuito clasico con pieza en T | De un solo uso l{,

Especificaciones

Circuito clasico con pieza en T con una valvula de PEEP ajustable.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Compatible con:

Reanimadores con piezaen T

Reanimador con pieza en T Neopuff™ de |a serie RD90O
u otras que cumple con la norma de reanimadares por flujo
de gas (IS0 10651-5:2006)

Mé&scaras para reanimacién de F&P

RD803 (XS); RD804 (S); RD8OS5 (M); RD806 (L); RDBO7 (XL)

Conexidn

Cono médico de 15 mm eh la conexion del paclente; cono médico de 10 mm en la conexién del Neopuff

Opciones de compra (cajas de 10)

Cédigo de 900RDO10 Clrcuito cldsico con piezaen T

producto 90CRDO14-10 Circulto cldsico con pieza en T + médscara de 42 mm de didmetro (S)
900RDO15-10 Circuito cldsico con pleza en T + mascara de 50 mm de didmetro (M)
9G0RDO16-10 Circuito cldsico de pieza en T + mascara de 60 mm de didgmetro (L)

FUNCIONAMIENTO

Resistencia al flujo (promedio) 0,6 cmH,0 a 15 L/min

Velocidad del flujo (L/min) S L/min

Caudal max. (L/min) 15 L/min

Longitud de! tubo 16m

Didmetro interno 12 mm nominal

Cumplimientoc (promedio) 2,23 mL/kPa/m

Intervalo de temperatura ambiente °C

de-18°Cas50°C

Duracién de uso

Uso para un unico paciente, se suministra limpio, no estéril

Presi6n espirataria final
positiva (PEEP)*

A5 L/min: De ta 6 cmH,0 [mbar]
A 8 L/min: De 1a10 cmH,0 [mbar]
A 10 L/min: De 2 a 15 emH,0 [mbar]
A15 L/min: De 4 a 17 cmH,0 [mbar]

* Todas fas cifras de rendimiento enumeradas anteriormente son a modo representativo.
Los valores de PEEP indicados se basan en ajustes da PIP clinicos tipicos. Sise establecen valores de PIP superiores, pueden alcanzarse valores de PEEP superlores,

COMPONENTES Y COMPOSICION

Materiales predominantes

Policarbonato, acetal, poliestireno, polietileno, acero inoxidable

Materiales no presentes

Fabricado sin latex de caucho natural, PVC ni ftalatos (DEHP, DBP, BEP)

Modo de fabricacién

Producido en un entorno de trabajo controlado

Ellminaclén Conforme al protocelo del hospital
Vida titil 3 afios
ASPECTOS NORMATIVOS

Clasificacién

Clase lla (UE y Australia), Clase Il (Canada), Clase | (EE. UU.)

Pais de origen

Nueva Zelanda

Organismo notificado

TOV SUD Preduct Service GmbH, 0123

PEEP; presidn espiratoria final positiva; PIP: presién maxima de inspiracién

Tenga en cuenta que la informacidn de este catdlogo de especificaciones (ncluidfas fa Informacion da los productos y Jas imdgenes) estd resumnida y solamente tene fines ilustrativos,
Consulte las instrucciones de uso comespondientes para obtener més informacitn y confirme los Gelalles con su representante focal de Fisher & Paykel Healthcare antes dfe realizar un pedido.
La informacidn puede estar sujeta a cambios sin aviso previo.
F&P y Neopuff son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healtheare Limited.

520927 REV A ® 2020 Fisher & Paykel Healthgare Limited &

www.fphcare.com

Fisher & Paykel

HEALTHCARE
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Sistema de Tramifes en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Preducto

Expedienta
Sanitario

REANIMADGR NEQONATAL NECPUFF FISHER PAYKEL HEALTHCARE,
ACCESCRIOS Y REPUESTOS

Nombra

20007690 producto

Registro
Sanitario

INVIMA 2019DM-C004158-9 . . Estado Vigent
Rl Registro]| V'9¢Pte

2029/05/02| Modalidad||  IMPORTAR Y VENDER

Observaciunes)

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS MODELOS: S00RDD0E (LINEA DE SUMINISTRO GASEOSO CON ADAPTADOR
PARA MANGUERAS CORTA 18CM/7"); 900RDD0Z (LINEA DE SUMINISTRO GASEOSO CON ADAPTADOR PARA
MANGUERAS LARGA 183CM/72"); S00RD010 (KIT DE REANIMACION DESECHABLE SIN MASCARILLAY; - SE ADICIONAN,
LAS REFERENCIAS: RD020-01 PULMON DE LATEX REUTILIZABLE, RD800-EN KIT DE INICIACION DE MASCARA DE
RESUCITACION DE UN SOLO USO, RDBO3-10 KIT BE INICIACION DE MASCARA DE RESUCITACION DE UN S0LO USO
35MM 10 PACK, RDB04-10 KIT DE INICIACION DE MASCARA DE RESUCITACKON DE UN SOLO USO 42MM 10 PACK,
RDBO5-10 KIT DE INICIACION DE MASCARA DE RESUCITACION DE UN SOLO USO 50MM 10 PACK, RDB0S-10 KIT DE
INICIACION DE MASCARA DE RESUCITACION DE UN SOLO USO 60MM 10 PACK, RD807-10 KIT BE INICIACION DE
MASCARA DE RESUCITACION DE UN SOLO USO 72MM 10 PACK, RD1300-10, CIRCUITO DE PIEZA-T 10/BX DE USO
ONICO-ERGONOMICO 10 PACK, RD1301-10 PIEZA-T DE CIRCUIO - AJJSTABLE CON PUERTO DE PUNTA PALETA Y
LINEA DE SUMINISTRO DE GAS, MASCARA 10 PACK, RD1330-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AXUSTABLE CON PUERTO &
DE PUNTA PALETA; MASCARA DE 35MM 10 PACK, RD1331-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO DE
PUNTA PALETA; MASCARA & DE 35MM 10 PACK, RD1340-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO & DE
PUNTA PALETA; MASCARA DE 42MM 10 PACK, RD1341-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO DE PUNTA|
PALETA; MASCARA & DE 42MM 10 PACK, RD1350-10 PIEZA-T DE CIRCULTO - AJUSTABLE CON PUERTO & DE PUNTA
PALETA; MASCARA DE S0MM 10 PACK, RD1351-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO DE PUNTA
PALETA; MASCARA & DE 50MM 10 PACK, RD1360-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO Bl DE PUNTA
PALETA; MASCARA DE 60MM 10 PACK, RD1361-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - AJUSTABLE CON PUERTO DE PUNTA
PALETA; MASCARA & DE 60MM 10 PACK, RD1370-10 PIEZA-T DE CIRCULTC - AJUSTABLE CON PUERTO & DE PUNTA
PALETA; MASCARA DE 70MM 10 PACK, RD1371-10 PIEZA-T DE CIRCUITO - ASUSTABLE CON PUERTO DE PUNTA
PALETA; MASCARA & DE 72MM 10 PACK, S0GRDG14-10 KIT DE INICIACION DE UN SOLO USQ W/ 42MM MASCARA 10
PACK, S00RD015-10 KIT DE INICIACION DE UN SOLO USO W/ S0MM MASCARA 10 PACK, 900RD016-10 KIT DE
INICIACION DE UN SOLO USO W/60MM MASCARA 10 PACK, 300RD110 CIRCUITO DE RESUCITACION HUMIDIFICADO
10 PACK. SEGUN RADICADO 2012110954, RDIGOASY

=
FISHER PAYKEL HEALTHCARE —[

==

Datos da [ntares

Vida Ut

Miembres

- Comprometides VIAS RESPIRATORIAS

]

Usas

ESTE EQUIPO ES UNA UNIDAD DE REANIMACION
' ‘INDEPENDIENTE QUE ASEGURA QUE EL NEONATO ) :
RECIBA PATRONES DE INHALACION SEGURA Y UNIFORME] Rlesgo lla 4
| SIN IMPORTAR LA EXPERIENCIA , CAPACITACION O NIVEL . ’
< DE FATIGA DEL USUARIO

. ’ Presentaciones Comerciales

Presentaclon Comerclal

- : PRESENTACION INDIVIDUAL

Rales por Producto

Rol Nombrg  Razon Soclal

Dirscclon [ Pars

Dopto

Cludad

Emall

ACONDICIONACCR

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A, CALLE 70A No. 578 -23 GARAJE 102

|[coLometa]

DC

BOGOTA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIASLI| kilémetro 1,5 via Siberfa - Tenjo, Bodegas B3, B4,

ACONDICIONADOR

LTDA,

B14 Y B15, Terminales Logisticos de Colombia, Cota

[COLOMBILA|

[CUNDINAMARCA

COoTA

ACONDICIONADOR

EQUITRONIC S.AS

. CRA. 49 NO. 61 SUR 63 LOCAL 103

COLOMBIA

ANTIOQUIA

SABANETA

FABRICANTE

FISHER 8¢ PAYKEL HEALTHCARE LIMITED

15 MAURICE PAYKEL PLACE, EAST

NUEVA
ZELANDA

IMPORTADOR

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE COLOMBIA

SAS

CALLE 26 & 69 -76 OFICINA 1404 - TORRE 3

COLOMBIA|

DC

BOGOTA

IMPORTADOR

EQUITRONIC SAS

CRA. 49 NO. 61 SUR 68 LOCAL 103

[coLomaa

ANTIOQUIA

. SABANETA

[IMPORTADOR

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A,

CL475-26 PISD 2

[cotomaa

DL

BOGOTA

ima@tem.com.co|

TITULAR REGISTRO SANITARIO

" FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED

15 MAURICE PAYKEL PLACE, EAST

. NUEVA

ZELANDA

Imprimir << Atrag

https:#consuitaregistro.invima.gov.co/Consulias/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Inmovilizacion Y Transporte

CUELLO. ORTOPEDICO.
o INMOVILIZACION CERVICAL:
AMBU PERFIT-

Esun dispositivo. r[b!do de lnmovnlizac!d;h cervical,
Adisponiblé en cuatro tallas estdndar adulte y dos
- pedidtricas.

Provistos de una pleza mévil para fa barbilla; que
permlte guardarlos en posicién ptana.

La barbilla maﬁl facilita I intubacién.

Su -secelén posteﬂor es vennlada para facllitar el
dnenaje de fluidos. .

_Radistransparente y compatible con. TAC RM:

 Material de fabricaclén polipropliéno.
.4 tallas adulto estindar y 2 pedidtricas.
Medidas: 56 x18 X 0.5 am,, Aprox.

.
e

Disefiado ‘para facilitar un. alineamiento nedtro,
evitando los desplazamientos [laterales' y la flexibn
anta'lor;posterlor, agl. come la extenaén de'la mlumna'
nenrical durante el transpomey los culdadus o mcwimlentos
“habituales del’ padente .con ‘trauma: mwinl

Elemento Codi Referencia

' , 'Pi;:rf_it'l Recién Nacido 13-000382 264 201 0DO
Perfit 2 Pedidtrico * 13-000383 °  -264 202 000
Perﬂt 3 Sin'Cuello _ 13-000384 - 264 203 00O -

L. 264 205 000

'-264 205 0o -
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Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018054853 DE 17 de Diciembre de 2018
Por !a cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnoleglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.,

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERICR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIM%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: INMOVILIZADORES DE CABEZA Y CUELLO
MARCA: AMBU®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0019039
TIPO DE REGISTRO:; IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): AMBU LTD CON DOMICILIO EN CHINA
AMBU A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA
IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): INCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA:
IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NG INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL|[COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
COLLARIN PLASTICO POLIPROPILENO
ESPUMA ' POLIETILENO / IXPE
BROCHES DE CIEERRE POLIPROPILENO
REPOSACABEZAS POLIETILENO
CORREAS DE SUJECION POLIESTER
Usos: DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS CONSTRUIDOS DE UN MATERIAL

RIGIDO ESPECIALMENTE DISENADOS PARA LA INMOVILIZACION DE LA
CABEZA Y LA COLUMNA CERVICAL. UTILIZADOS EN RUTINAS DE RESCATE
Y PRIMEROS AUXILIOS EN EMERGENCIA PARA MANTENER UNA
ALINEACION NEUTRA, EVITAR MOVIMIENTOS LATERALES Y/O
MOVIMIENTOS DE FLEXION Y DE EXTENSION ANTERIOR-POSTERIOR DE LA
CABEZA'Y CUELLO

PRESENTAC[ON COMERCIAL:UNIDAD / CAJA POR 10, 20, 30 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
AMBU® PERFIT® COLLAR
AMBU® PERFIT® ACE®
AMBU® MINI PERFIT ACE®
AMBU® REDI-ACE ADULT
AMBU® REDI-ACE MINI

AMBU® HEAD WEDGE TM

AMBU® MILITARY HEAD WEDGE TM
EXPEDIENTE NO.: 20155144
RADICACION NO.: 20181248006

FECHA DE RACICACION: 3122018

Pagina 1 de 2

Instituto Nacionz! de Vigilancia de Medicamentos y Alimenzos » lavima
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCGION No. 2018054853 DE 17 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic 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.

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TEC_:NOLOGIAS, 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. - 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 17 DE DICIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANGO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: SALBAM, TECNICO: JROMEROM REVISO: CORDINA_VARIOS

Razdn: In
Locacidén: -%E PTADG.,

Colombia
Pagina2de2
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CODIGO: COM-F-006 _

BEICHAYTECNICAIDREN]

SILIMEDICAL _ EMISION:_ 30 OCTUBRE 2017
: (CATETER)|RENROSER VERSION: 004
Industria Médica Colombiana ENISIFICONA NUMERAL AL QUE APLICA:
L 7.21cyd
NOMBRE DEL DREN (catéter) PENROSE EN SILICONA GRADO MEDICO
PRODUCTC
1019: Dren (Catéter) Penrose en silicona pequefio de 1/4" {6.4mm) x 6" (17 cm) 0

REFERENCIA 18" (45 cm)

1022; Dren (Catéter) Penrose en silicona mediano de 1/2° (12.7mm) x 6" (17 cm) o
18" (45 cm)

1025: Dren {Catéter) Penrose en silicona grande de 3/4” (19mm) x 6" (17 em) o 18”
(45 cm)

1031: Dren (Catéter) Penrose en silicona grande de 17 (25.4 mm) x 8” (17 cm) o
18" (45 cm)

1032: Dren (Catéter) Penrose en silicona grande de 5/8" (16 mm) x
18" {45 cm)

6.(17 cm) o

~ >

REGISTRO INVIMA

2019 DM -0019494 Vigencia hasta 15 de Marzo de 2029, 4~ ™\ AN

FUNCION

Permite la exteriorizacion de los fluidos o secreciones por capllandad ‘o gravedad,
pudiéndose conectar o no al sistema colector o reservoris: e\r;pleado
\'

COMPOSICICN

Silicona 100% grado biomédico.

CARACTERISTICAS

& X
- Silicona atoxica. v
- Excelente flexibilidad.

- Libre de latex

- Linea radiopaca .

- Dureza mediana

- Totalmente inodoro

- No ejerce presién negativa

- Favorece el flujo bidireccional,,

- Gran resistencia a la traccion

- Estrias internas que evatarfgﬁ“colapso

- Longitud: 30cm, 50cm 100c:m

- Medidas 1/4"(6. 4m{n). 1I2)(12 .7mm), 3/4"(19mm)

—

PRESENTACION

La unidad se@tregahen empaque estéril por unidad

uso

Se usa para el drenaje de abscesos de partes blandas y secreciones espesas.
N

ALMACENAJE

Méxim‘c‘)\%dluﬁmas verticales de 10 cajas por 100 unidades. Temperatura ambiente.

it

DEFINICION

<

AN

E}I!Dren {(Gatéter) Penrose en Silicona es una unidad de transporte de fluidos del
Wpacnente al exterior.
S

\
VENTAJA_SD
4

\J

i El'Dren (Catéter) Penrose en Silicona Grado Médico es de facil manejo, permitiendo
un drenado rapido y adecuado de las secreciones y fluidos, el cual puede
permanecer en el paciente por un largo tiempo. Sin generar traumatismos, ayudando
a minimizar la irritacién de las heridas.

N.LT. 901.134.550-3 Carrera 69K No. 79 - 48 Tel.; (571) 7 02 63 52 - 7 02 63 53
e-mail: ventas@silimedical.com

Bogota Colombia




7S CODIGO:; COM-F-006
CNICA:DF EMISION: 30 OCTUBRE 2017
SILIMEDICAL s VERSION: 004

Industria Médica Colombiana ENISIEICONATE NUMERAL AL QUE APLICA:
721cyd

CONTROL DE CAMBIOS @

VERSION | _ FECHA DESCRIPGION DE LA MODIFICAGION _
001 28 Mayo de 2013 Se aprueba la versionrinicial del Documento
002 18 de Febrero de Se actualiza la fecha y se incorpora en el

2016 - encabezado el logo de certificacion
003 _ 22 Junio de 2017 ‘Se modifica el nombre de Dren por Catéter

Se modifica el logo.corporativo y se incluye en

004 30 de Octubre de el encabezado el Numeral al que pertenece el

2017 formato segun requisito-de la Norma NTC
13485:2016
-
CONTROL DE EMISION (\X
CONTROL DE EMISION
_ Elaborado L Revisado Aprochado
k|
N e W R .
fesfdunaotn), = | e

Firma: A7 78 NV | Firma: Firma:
Nombre: José Alvaro Riafio | Nombre: Rene Guarnizo Nombre: Blanca Maria Sierra
Cargo: Coérdinador de Cargo: Representante de la Cargo: Gerente
Calidad [ W\ ™ Direccién

@\\J

N.I.T. 901.134.550-3 Carrera 69K No, 79 - 48 Tel.: (571) 70263 52-7 02 63 53
e-mail: ventas@silimedical.com

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

RESOLUCION No. 2019009657 DE 15 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora teécnica de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 do 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 TECNGOLOGIAS, 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 DENTRC DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO PARA USO EN DISPOSITIVO
MEDICOS Y DRENAJES POSTQUIRUGICOS - MANGUERAS EN SILICONA Y
DRENAJES POST QUIRURGICOS.

MARCA: SILITUBE

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0019494

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): SILIMEDICAL 8.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SILIMEDICAL 8.A.8 con domigilic en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION: D[YMETIL Y METIL VINIL XILOSANO CON POLIMEROS REFORZADOS CON
SILICE.

USOos: * (8001, 8023, 8040) MANGUERA DE SILICONA GRADO MEDICO FABRICADO

EN VARIOS DIAMETROS, USADAS PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR

FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANQ.

* (8008) DREN NASAL DE SILICONA GRADO MEDICO: USADAS PARA

SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO,

* (1019, 1022, 1025) DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA: USADAS

PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO.

* (1035, 1036, 1016, 1015) DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA

TIPO BLAKE: USADAS PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL

CUERPO HUMANQ,

* (1012, 1011) DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDQ: USADAS PARA

SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO.
PRESENTACION COMERCIAL:* (8001, 8023, 8040) MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO: TRAMOS

ENROLLADOS POR METROS (NO ESTERIL)

* (8008) DREN (CATETER) NASAL DE SILICONA GRADO MEDICO: PAR EN

BOLSA ESTERIL

* (1019, 1022, 1025) DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA: LA UNIDAD

SE ENTREGA EN EMPAQUE ESTERIL

* (1035, 1036, 1016, 1015) DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA

TIPO BLAKE: LA UNIDAD SE ENTREGA CON DOBLE EMPAQUE ESTERIL.

* (1012, 1011) DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO: LA UNIDAD SE

ENTREGA CON DOBLE EMPAQUE ESTERIL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
Famillla c&dé?a?;rh::;ealo ° Descripcién
Sﬁfgg{q‘fgﬁfgo o001 MANGUERAEN SILICONA GRADO MEDICO O.D /2 (12.8 mm) X 1D 1/4 (6.4mm)
MEDICO 8023 MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO O.D 5/8 (16 mm) X 1D 3/8 (9.5mm)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009657 DE 15 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

. Cédlga, Madelo o
Familia Referencia Descripcion
8040 MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO 0.D 9/46(14 mmj) X D 38 (9.5mm)
1019
DREN (CATETER) DREN (GATETER ) PEN ROSE EN SILICONA PEQUERO DE 1/4 (6.4mm)
PEN ROSE EN 1022 DREN {CATETER) PEN ROSE EN SILICONA PEQUERO DE 1/2 (12.7mm)
SILICONA 1028 DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA PEQUERQ DE 3/4 (19mm)
1035 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPC BLAKE 3/16 (15Fr)
%ﬂgﬁgggﬁ) 1036 DREN {CATETER) ACANALADO EN SILICGNA TIPO BLAKE 1/4 (19Fr)
S"-'EEE;?E“PO 1018 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPO BLAKE 10 mm Baritrico
‘ 1015 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILIGONA TIPO BLAKE 8 mm Baridtrico
Dﬁ," S(l?l&c‘:rggER) 1012 DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO 3/16
REDONDO 1011 DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO 1/4
SONDAS, CATETERES Y DRENES EN SERES HUMANQOS, NO PERMANECEN
EN EL CUERPO HUMANO POR MAS DE 28 DIAS
VIDA UTIL: 3ANOS
EXPEDIENTE No.: 20159268
RADICACION No.: 20191037425

FECHA DE RADICACION No.: 0103 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ 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
SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTC POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Fir ety FECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
RODRIG t6: Legal: fmoscosom, Técnico:viarat, Revisé: cordina_vatios

Signature.Not
Verijf

Razén: Invima
Lecacién: TAD.C.,
Colombia
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CODIGQ; COM-F-006

SILIMEDICAL [BSi: TIRABRED] Enision: 80 GOTUBRE 2017

Industria Médica Calombizna CON, NUMERAL AL QUE APLICA: ..
721cyd
NOMBRE DEL DREN (catéter) PENROSE EN SILICONA GRADO MEDICO
PRODUCTO

1019: Dren (Catéter) Penrose en silicona pequefio de 1/4" (6.4mm) x 8" {17 cm) 0
REFERENCIA 18" (45 cm)
"1022: Dren (Catéter) Penrose en silicona mediano de 1/2" (12.7mm) x 6" (17 cm) 0
18" (45 cm)
1025: Dren (Catéter) Penrose en silicona grande de 3/4" (19mm) x 6" (17 cm) o 18"
(45 cm)
1031: Dren (Catéter) Penrose en silicona grande de 17 (25.4 mm)} x 8" (17 cm} 0
18" (45 cm)
1032: Dren (Catéter) Penrose en silicona grande de 5/8" (16 mm) x B..(17 cm) o
18" (45 cm)

P,

REGISTRO INVIMA | 2019 DM -0019494 Vigencia hasta 15 de Marzo de 2029. . ™o W,

Permite la exteriorizacién de los fluldos o secréciones por caanrldad o gravedad,
FUNCION pudiéndose conectar o no al sistema colector o reservon% egpleado
e

COMPOSICION “Sili 9 . '
ilicona 100% drado biomédico N \<

- Silicona atoxica.
- Excelente flexibilidad.
- - | - Libre de latex
CARACTERISTICAS | - Linea radiopaca
- Dureza mediana
- Totalmente inodoro
- No ejerce presion negativa
- Favorece el fiujo bidireccicnal
- Granresistencia a la traccuﬁn;:
- Estrias internas qu%EVJtaFﬁ colapso
- Longitud: 30cm, 500m 100cm

- Medidas 1/4"(6. 4mm). 1!2}(12 -7mm), 3/4"(19mm)
/:.m»

PRESENTACION- La unidad se@tregagen eémpaque estéril por unidad

uUsoc Se usa para el drendje de abscesos de partes blandas y secreciones espesas.
T
ALMACENAJE Maxim‘d‘{%dluﬁnas verticales de 10 cajas por 100 unidades. Temperatura ambiente.
DEFINICION ( EII Dréhn v(Catéter) Penrose en Silicona es una unidad de transporte de fluidos del
.,paclente al exterior.
N

e

\i El'Dren (Catéter) Penrose en Silicona Grado Médico es de facil manejo, permitiendo
£ un drenado rapido y adecuado de las secreciones y fluidos, el cual puede
permanecer en el paciente por un largo tiempo. Sin generar traumatismos, ayudando
a minimizar la irritacién de las heridas.

VE NTAJAS;,

N.I.T. 901.134.550-3 Carrera 89K No. 79 - 48 Tel.: (571) 7 0263 52-7 026353
e-mail: ventas@silimedical.com

Bogoeta Colombia



SILIMEDICAL

Industria Médica Colombiana

CODIGO; GOM-F-006

CONTROL DE CAMBIOS @
VERSION __FECHA ___ DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
- 001 28 Mayo-de 2013 Se aprueba la versién inicial del'Documento
002 18 de Febrero de Se actué!iié'la‘féc‘ha y se incorpora en el
L 2016 encabezado el logo de. cértificacion
003 - - 22 Junio de-2017 | Se'modifica-el nombre de Dren por Catéter
. Se .modifica el logo corporativo y se incluye en
004 30 de Octubre'de el encabezado el Numeral al que-pertenece el
2017 formato segun requisito de la Norma NTC.
. ... .13485:2016
K N
CONTROL DE EMISION (\\@
"~ CONTROL DE EMISION . i
_ Elaborado~ “iiiRevisado  teiil “Aprobado
k!
#&J@»@@) ty % :

Firma: 7N N

Ifirma:

Firma:

Nombre: José Alvaro Riafio

Nombre: Rene Guarnizo

Nembre: Blanca Maria Sierra

Cargo: Coérdinador de
Calidad e

Cargo: Representante de la

Direccion

Cargo: Gerente

@M

N.L.T. 901.134.550-3 Carrera 69K No. 79-48 Tel.: (571) 7 0263 52 -7 02 63 53

e-mail: ventas@silimedical.com

Bogota Colombia




La salud Minsalid

es de todos _ |
&

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

RESOLUCION No. 2019009657 DE 15 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIOC.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ {10) afios a

PRODUCTO: MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO PARA USQ EN DISPOSITIVO
MEDICOS Y DRENAJES POSTQUIRUGICOS - MANGUERAS EN SILICONA Y
DRENAJES POST QUIRURGICOS.,

MARCA: SILITUBE

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0019484

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): SILIMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SILIMEDICAL 3.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION: Df/METIL ¥ METIL VINIL XILOSANO CON POLIMEROS REFORZADOS CON
SILICE.

UsSQs: * (8001, 8023, 8040) MANGUERA DE SILICONA GRADO MEDICO FABRICADO

EN VARIOS DIAMETROS, USADAS PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR

FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANOQ.,

* (8008) DREN NASAL DE SILICONA GRADO MEDICO: USADAS PARA

SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO.

* (1019, 1022, 1025) DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA: USADAS

PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO.

* (1035, 1038, 1016, 1016) DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA

TIPO BLAKE: USADAS PARA SUMINISTRAR Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL

CUERPO HUMANO. -

* (1012, 1011) DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO: USADAS PARA

SUMINISTRAR'Y SUCCIONAR FLUIDOS EN EL CUERPO HUMANO.
PRESENTACION COMERCIAL:* (B0O01, 8023, 8040) MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO: TRAMOS

ENROLLADOS POR METRGS (NO ESTERIL)

* (8008) DREN (CATETER) NASAL DE SILICONA GRADO MEDICO: PAR EN

BOLSA ESTERIL

* (1019, 1022, 1025) DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA: LA UNIDAD

SE ENTREGA EN EMPAQUE ESTERIL

* (1035, 1036, 1016, 1015) DREN (CATETER) ACANALADQO EN SILICONA

TIPQ BLAKE:; LA UNIDAD SE ENTREGA CON DOBLE EMPAQUE ESTERIL.

* (1012, 1011) DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO: LA UNIDAD SE

ENTREGA CON DOBLE EMPAQUE ESTERIL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
. REFERENCIAS:
Cdédige, Modelo o .
Familia Rgferencla Descripcién
s'?ﬂf‘é"é"’rb’fé‘éfgo 8001 MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO O.D 1/2 (12.8 mim) X 1D 1/4 (6.4mm)
MEDICO 8023 MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO O.D 5/8 {16 mmj) X ID 3/8 (9.5mm)
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La salud

es de todos:

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

RESOLUCION No. 2019009657 DE 15 de Marzo de 2019
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

Cédigo, Madelo &
Familia Referencia Descripcidn
8040 MANGUERA EN SILICONA GRADO MEDICO ©.D 9/16(14 mm) X D 3/8 (9.5mm)
1018 S
DREN (CATETER) DREN (CATETER ) PEN ROSE EN SILICONA PEQUEEJO DE 1/4 (6.4mm)
PEN ROSE EN 1022 DREN (GATETER) PEN ROSE EN SILICONA PEQUERD DE 1/2 (12.7mm)
SILICONA 1025 DREN (CATETER) PEN ROSE EN SILICONA PEQUERO DE 3/4 (1%mm)
1035 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPO BLAKE 3116 (15Fr)
%M%TEE’ 1036 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPO BLAKE 1/4 (19Fr)
5"—‘3{’;’&“”0 1016 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPO BLAKE 10 mm Baridtrico
1015 DREN (CATETER) ACANALADO EN SILICONA TIPO BLAKE 8 mm Bariatrico
DITEENN S(ﬁfgg;‘iﬂ) 1012 DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO 316
RECONDO 1011 DREN (CATETER) EN SILICONA REDONDO 114
SONDAS, CATETERES Y DRENES EN SERES HUMANOS, NO PERMANECEN
EN EL CUERPO HUMANO POR MAS DE 29 DIAS
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20159268
RADICACION MNo.: 20191037425

FECHA DE RADICACION No.: 01032019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSOQ DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG[AS 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.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada-en Bogota D.C. a los 15 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C L "_ -

Signature-Not
Verﬁ e LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Fi ent} FECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
LUCIA AY iro:
RODRIG t6: Legal: fmoscosom, Técnico:vilarat, Revisé: cordina_varios
Fecha: 2019/0§19
14:44:19 GO
Razén: Iny
Locacion: "
Colombia :
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA #

RESOLUCION No. 2019056244 DE 11 de Diciembre de 2019 < g N/ )
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario I, oy
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto ‘N %onal de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas-emel 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 DIRECC]@N"EE\DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REG! T&\OSS ITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DECLATLEY-962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIO

RESUELVE i <y

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIQ POR EL TERMINO DE DIEZ 10

2ANOS A
PRODUCTO: ‘CONJUNTO O SETS DE INFUSION PA Uﬂ" OLO USO (ALIMENTACION POR GRAVEDAD)-
CONJUNTO O SETS DE INFUSION PARA UN: GLOLISO
MARCA: MEDISPO, SUPREME, PROTEXION e
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0020855 £ %\‘
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER -

AT GUNDINAMARCA

TITULAR(ES): PROTEX $.A.5 CON DOMICILIO EN F\f
FABRICANTE(S): ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL'MANUFACTURER CO.,LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO ENEUNZA> CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): PROTEX S.A.S CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A :
COMPOSICION: !E &

PARTES QUE COMPONEN EL~,__/ '

S SOSITING MEDIOD Bl | coMPOSICION cUALITATIVA

TAPAPROTECTORA [ 1) PP

DISPOBITVO _ PERECRADOR'  DE

CIERRE /;B E\;‘a PP

2 ,

ENTRADADE ARE, /) PP

TUBO Y PP

TUBO DE GOTEQ, PP

CAMARA DEGYTED PP

REGKLADGRDESLUJO PP

smo,r;:Em{xgpcm PP

FILTRQ.0E BLUIDO PP

AGUJA DE INFUSION INTRAVENOSA | AGERO INOXIDABLE
USos: Q%;I\I\WILIZADOS PARA INFUSION CLINICA INTRAVENOSA EN UNIDADES MEDICADAS Y SOLO

INEUSION POR GRAVEDAD, PARA SER USADO POR UNA SOLA VEZ.
PRESENTACION COMERCIAL:% 2BOLSA POR UNIDAD, BOLSA POR 20 UNIDADES Y CAJA POR 400 UNIDADES.
OBSERVACIONES: {{ EPRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

[.c#D160, MODELO O REFERENCIA
1S-G A1, A2, A%, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C11, C2, C3
Y [1s-N, A1, A2, A3, A4, A5, B1,B2,B3,B4

VIDA UTIL:

] - 5 AROS
EXPEDIENTENO: 0 ff

20172664
20191224998

RADICACION NO.: ez, Nezd
FECHA DE RADIC, Q:l& 1511 2019
Yo lNeto

ARTICULO SEGU ONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA

INTERPONERSE“ANJE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU IFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOS! QgIINlSTRATIVO.
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Minsalud

es de todos

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social .
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056244 DE 11 de Diciembre de 2019 & ;

Por Ia cual se concede un Registro Sanitario ég =

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto ‘N\cional de Vigillancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas-enyel"Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005, ‘

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN S ) ETAS: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 DECRETQ 4725 DE 2005, r

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE é

DL
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 11 DE DICIEMBRE DE 2019 .
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLDGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSQOM, TECNICO! ¢ T?RQVISO:CORDlNA__VARIOS
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Freecp

- Set para nutricion enteral FREEGO con tapa rosca.

- Set para nutricién enteral FREEGO con bolsa de
500ml y corta foil,

- Set para nutricion enteral FREEGO con bolsa de 1,2
y corta foil,

- Sets de nutricién. enteral FREEGO para uso con
bombas FREEGO.

(Denomlnacmn en el Registro Sanitario)

Los dispositivos de las tres referenclds esén destinados a aIujar yfo
‘transportar nutricién enteral ‘mediante :ensamble a- una bomba
FREEGO [0 por atcidii dé 1a gravedad) ymediante conexi6n a un tubo
o;sofida-hacer;entrega de la nutricién.al atlente. Ninguna parﬁe de,
-estos dispositivos tiene contacto dirécto'con-el paciente. B
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'INFORMACION REGULATORIA

[RE_GISTRO SANITARIO INVIMA2021PM-0008137-] R1
[NUMERO DE EXPEDIENTE | (20041039 -
VIGENCIA 5/11/2031
TITULAR - . AbbottLaboratories de Colombia SAS
IFABRICANTE - | [AbbottSlige, Irlanda
[1IMPORTADOR | {abbott Laboratories de ColomblaS.A.S -
ACONDICIONADOR Open Market LTDA
TIEMPODEVIDAOTIL  |[36meses:: - B
| TIPO-DE DISPOSITIVO | { Invasive de uso transitorio 1
[CLASIFICACION DE RIESGO | [1TA ]
[‘PREsEHTAchNEs COMERCIALES
- Kit unidad sét para nutricién enteral FREEGO con taparosca (ref:
“  §790) mas unidad pack adaptadnres ENFlt Oral / ENLack [Reg.
Sah: INVIMA 2017DM-0016918), -
» o Kit unidad set para nutricién enteral FREEGO conbolsa de 1.51 [ref
: ‘s810)més Uinidad pack adaptadores Fit - Oral f ENLéck [Reg.
San: INY[MA 2017DM-0016918]

T ———

VERSIGN MARZO DE 2020

= Kit unidad set para nutricién enteral FREEGO conbolsa de 500ml
(ref: s800) m4s unidad pack adaptadores ENFit - Oral / ENLock
(Reg. San: INVIMA 2017DM-0015918).

* Presentacién én kit: kit unidad set para nutricion énteral FREEGO con
bolsa de 1,0Lt (ref: 5805) mésunidad packadaptadores ENFit - Oral
/ ENLock

l PRESENTACIONES SIN VALOR COMERCIAL

IO

.» Kit unidad setpa:a nutricién entera.l FREEGO conbolsa de 1. 5] [ref‘
'$810) m4s unfdad pack adaptadores ENFit- Oral / ENLock. W

= Unidad'set para nutricién énteral FREEGO conbolsade 1,0} (ref; * -
$805) niAs umdad pack adaptadores ENFit- Oral fE ENLock. . 1

DATOS DE CONTACTO .

Encasode tener alguna queja relacionada conla calidad del producto, o
un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -Ext.:
5785; Call Center: 01800 5189379 4 escribir al correc electréntco:
pssanicolombia@abbott.com

DCARACION DE CALIDAD _

El pradiicto se fabrica en un sitic de manufaétura Soportado por un
sélide sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiente con todes:
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pafs de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocufdad .que:
cumplen los més altos estindares internacionales. .
El'producto se encuentra jnelufdo. dentro del pragrama de vigllanc:a

posty mercadeo dela compaiifa. o

Lon

Dlore- .

Gerente de Aseguramiento de Calidad T
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Datos Generales del Producto
Expedlents 1039 Nombre SET DE NUTRICIGN ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS
Sanitarlo 2004 producto FREEGO
Reglstro INVIMA 2021DM-0008137- Estado
Sanitario Rl Vencimlenta|[2031/11/05)Modalidad|[  IMPORTAR ¥ VENDER Reglstra]| VIgeNt®
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 5790 (FREEGO SET TAPARDSCA CON
Observaciones|| FYERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)SB10 (FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA
MEDICAMENTQS ENFIT Y CONECTOR) 5200 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS

ENFIT Y CONECTOR)
_—
jL_Marcas

SETS DE NUTRICION ENTERAL FREEGO PARA USO CON BOMBAS FREEGQ

Vida Ut

Datos de Intares

Mismbros
3 Compromtidos CUERPQ HUMANO
108$ DISPOSITIVOS DE LAS TRES REFERENCIAS ESTAN
DESTINADOS A ALOJAR Y/O TRANSPCRTAR NUTRICIGN
ENTERAL MEDIANTE ENSAMBLE A UNA BOMBA FREEGO
(O POR ACCIGON DE LA GRAVEDAD) Y MEDIANTE
Usos CONEXION A UN TUBOQ O SONDA HACER ENTREGA DE LA Riesga
NUTRICION AL PACIENTE, NINGUNA PARTE DE ESTOS
DISPOSITIVOS TIENE CONTACTO DIRECTO CON EL
PACIENTE. ESTAN CONFORMADOS PRINCIPALMENTE POR
VARIAS PIEZAS A BASE DE PVC LIBRE DE LATEX Y DE DEHP
{DI2-ETILHEXIL FTALATOQ),

Na

Prasentaciones Comarciales

Presentaclon Comerclal

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPAROSCA (REF: $790) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral /
ENLock (Reg. San: INVIMA 20170M-0016918);

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.5L (REF: 5810) MAS UN/DAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral /|

ENLock {Reg. San: INVIMA 2017DM-0D016918)

PRESENTACIONES SIN VALOR COMERCIAL: $790 (FREEGO SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR)-

5810 (FREEGO SET BOLSA DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENT®OS ENFLT Y CONECTOR); 5550 (adaptador universal);

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON TAPAROSCA (REF: $790) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit - Oral /
ENLodc KIT UNIDAD SET PARA NUTRICKON ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 1.5L (REF: $810) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES

ENFit - Oral / ENLeck

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS UNIDAD PACK ADAPTADORES ENFit -
Oral / ENLock -

KIT UNIDAD SET PARA NUTRICION ENTERAL FREEGO CON BOLSA DE 500ML (REF: S800) MAS UNIDAD PACK ADAPTADCRES ENFt -
Oral / ENLock (Reg. San: INVIMA 2017DM-0016918)

$807 (FREEGO SET BOLSA DE 0.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT ¥ CONECTOR)
BOLSA CON UNIDAD FREEGQ SET TAPAROSCA CON PUERTO PARA MEGICAMENTOS ENFIT Y CONECTOR- REF 5790

BOLSA CON UNIDAD FREEGQ SET CON BOLSA ALIMENTACION DE 1.5 LITROS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT Y
CONECTOR- REF S 810

BOLSA CON UNIDAD FREEGO SET CON BOLSA AUMENTACION DE 0.5 UTRCS CON PUERTO PARA MEDICAMENTOS ENFIT ¥ CONECTOR

REF $800
Rolos por Producto
Ral Nombre / Razon Social Dirgcclon Pais Depto Ciudad Email
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADED
ACONDICIONADOR LT - OPE MARKET t1on Camrera 69 No. 21-63 Bodegas 10y 6. coLoMe1A oc. BOGOTA
OPEN MARKET LTDA COFRADA
PERTENECIENTE A OPERACIONES || KM 2.5 VIA SIBERIA MOSQUERA, BODEGA 1, PARQUE
ACONDICIONADOR NACIONALES DE MERCADEQ LTDA COFRADIA, FUNZA CUNDINAMARCA COLOMBIA || -OLOMBIA|CUNDINAMARCA|| - FUNZA
CPENMARKET LTDA.
FABRICANTE ABBOTT IRLANDA, Carbury Point, Flmskll.n Business & Technology Park. IRLANDA
Sligo, lrlanda
IMPORTADOR ABBOTT WORA;T;ES DE COLOMBIA CALLE 100 No. 9A - 45, PISO 14, coLomBrA De. BOGOTA |lsandra bhottcom
TITULAR REGISTRO Saniarto | ABBCTT MBOM;i”SB DE COLOMBIA CALLE 160 No. 9A - 45, PISO 14. COLOMBIA] DL BOGOTA |lsandra.anza@abtotteom
Imprimir << Atras .

hitps:/feonsultaregistro.invima.gov.co/Consultasfconsuitas/consreg_encabcum.jsp

n




N3588 Bacterial Filter

Single patient use (Inspiratory/Expiratory)

For use with:
SLE1000, SLE2000, SLEA000, SLES000, SLEG000

Los flitros desempefian un papel clave en la proteccion de la seguridad de los
pacientes con la ventifacldn mecanica y reducen el rlesgo de contaminacién,
cruzada.

El nuevo N3588 es un flitro bacterlano para uso en un:solo paclente para.uso
con los ventitadores y circultos de paclentes SLE1000 y SLE se ajustan tanto al
puerta-de gas fresco como al puerto de exhalacldn. Es de colorverde para
distinguirlo del N3587 {versldn eni blanco) que solo se puede usar en-el puerto de
exhalagién.

No hay camblos en las dimenslones externas o materlal del filtro.{En
comparacton con el N3587). El tnico camblo es el colory ademas de un conector
M1SG de 15 mm (dentro'de los 22 mm F existentes).

conector).

Estos-éstan ahora disponibles’y eventualmente reemplazaran la version blanca.
{N3587). El flitro N3587 permanecera en venta hastaque se agoten a5
existenclas. La filtraclon puede proteger su hospital'al ayudar a prevenir la
inhalacién de patégerios-dafiinos. Ayuda a proteger el equipa del hospital,
Incluyendo ventiladores, de contaminacion con bacterlas y virus y ayudas.
reducirla propagacién de la infeccién.

[ Dimensions 67.2 mm (h) x 68.5 mm (w)
Filter efficiency BFE99.98095%  VFE 99.09985%
Resistance @ 30 /min 76 pa
Dead space 25:5mi
Weight 25¢g
Filter media Hlectrostatic
Housing | Petypropylene fgroen tinted)
Connections 22M/15F - 22F/15M,
L Operaﬁﬁg'tamparamré +56°C to +40°C )
‘Ordering Details:
( Part Number Description

Single patient use bacterial filter
{S0ld in boxes of 50)

| N B

Li\lssaa;so

For' further information and pricing-of the new fiiter pleage contact your
‘distiibutor or SLE Custormner Support at: safes@sle.co.uk

__Flters on SLEG000 with Clrouit

'22 Femalsr 6 Male connector
-ln eocardance with EN 50 63568

\Ll/

]I
zmsmm
In ancordance with EN IS0 5358

JFiher.connections

SLE Limited, Twin Bridges Busineas Park, 232 Selsdon Road, Scuth Croydon, Sufrey, CR2 6PL, UK
t +44 (020 88681 1414 T +44(0)20 88498570 o salea®slo.couk  w www.ele.couk

.

© SLE 2018 | Sublect to Changs | GD170/0UK/C01 01418
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Datos Genorales del Preducte
Exnediant Nomb VENTILADORES PEDIATRICOS-VENTILADORES NEONATALES
oot 19999953 oty || /PEDIATRICOS CON KIT DE CONEXION DE FILTROS, ADAPTADORES ¥
nitario producto
ACCESORIOS
Reglstra || INVIMA 2019EBC-0003481-1[, . Estado
Sanltario R1 2029/10/15)(Madalidad]|  IMPORTAR Y VENDER | cicqral| Vigente

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIQS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELGS Y/O
REFERENCIAS: SLEGCD0 INFANT VENTILATOR SYSTEM (PART NUMBER ZE0Q0) SLES000 INFANT VENTILATOR (PART
Observaciones|| NUMBER Z5007) SLE40C0 INFANT VENTILATOR (PART NUMBER Z4007) SLE1000 CPAP SYSTEM (PART NUMBER 21009)
SLEE000 (Z6000H - HFO VARIANT) SLEG000 (ZE000C - CONVECTIONAL VARIANT) SLEGOO0 (Z6GOON - NON-INVASIVE

VARIANT)

(M L o« ]

Datos de Interes

Miambres

Vida Util 8 AROS Comprometidos VIAS RESPIRATORIAS
ESTOS EQUIPOS ESTAN DISENADOS PARA EL CUIDADO
Usos INTENSIVO MEONATAL/PEDIATRICO PARA VENTILACION Rlaggo 1]
CONVENCIONAL Y ALTA FRECUENCIA

Prasontaciones Comerclalos

Presentaclon Cemercial

UNIDAD EN EMPAQUE INDIVIDUALVENTILADQRES EN CAJA DE 15 CON KIT DE CONEXION DE FILTROS Y ADAPTADORES |

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

Roles por Producto
Rol Nombrae ! Razon Soclal 1l Direccion Pals Depto Cludad || Email

ACONDICIONADOR EQUITRONIC SAS CRA. 49 NO. 61 SUR 68 LOCAL 103 COLCMBIAJJANTIGQUIA]| SABANETA

UNIT 7/8, COMMERCE PARK COMMERCE WAY, REINO

FABRICANTE SLE LIMITED CROYDON, CRO 4YL, ENGLAND, UNTTED KINGDOM || UNIDO
IMPORTADOR EQUITRONIC SAS CRA. 49 NO. 61 SUR 68 LOCAL 103 COLOMBIAJIANTIOQRIA]| SABANETA

REPRESENTANTE LEGAL ANDRES JARAMILLO GIRALDO cll 18 n* 35-69 COLOMBIATANTICQUIA|[ MEDELLIN ||nctificar@spi icas.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO EQUITRONIC S.AS CRA. 49 NO. 61 SUR 68 LOCAL 103 COLOMBIA|IANTIOQUIA|[ sABANETA ||
tmprmir << Atras )
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Ficha Técnica

BACTIGRAS

Aposito de gésa parafinada impregnada con Clorhexidina
al 0.5%

Modo de accion

Bactigras™ proporciona una capa protectora para
la herida, en donde se deposita parafina a través de
una malla de fibras de algodén, que graclas a su
tejido tipo Leno (fibras dobles y trenzadas), permite el
libre paso de exudado hacia un apdsito absorbente.
Ademnds, contiene Acetate de Clorhexidina al 0.5% que
actita como agente antimicroblano efective contra
bacterias gram negativo, gram positivo, SARM, etc.

Indicaciones

Bactigras™ esté Indicado para heridas que no tengan.
mas del 10% del &rea del cuerpo en donde haya un
rlesgo de Infeccién o en heridas ya Infectadas en
conjunto con terapia sistémica de antibiéticos. Debe ser
utilizado para abrasiones y escaldaduras menores, sitios
donadores y de injertos, heridas con pérdida de piel asi
como para heridas crénicas de (lceras de ple y Ulceras
por presién.

Contraindicaciones

 Bactigras™ no debe utilizarse en mas del 10% del area
del cuerpo.

= Raramente ocurre dermatitis, sensibilidad por contacto
fotosensibilidad.

* Se ha reportado anafilaxia en casos raros.

« Evite el contacto con los ofos, el oido medio, meninges
y cerebro.

« Bactigras™ es incompatible con jabones, materiales
anidénicos y yoduro de potasio.

= Debe ser evitado e] uso de Bactigras™ con agentes
limpiadores oxidantes,

SmithNephew

Caracteristicas

"  Es unagasa parafinada con tejido de algoddn
impregnada con Clorhexidina al 0,5%.

= Malla de fibras de algodén dobles y trenzadas.

=  Cublerta impregnada de parafina mas acetato de
Clorhexidina al 0.5% con amplio efecto antiséptico.

Beneficlos

1. Permite que |la herida se drene hacia un apésito
absorbente. ’
2. Minimiza el deshilado cuando el apdsito se recorta
al tamadc y forma de la herida.
3. Reduce el dolor en los recambios al ser suave y de
baja adherencia.
. Al retirar el apésito, se realiza de manera
atraumatica.
. Protege la herida al utilizarse como interfase.
. Compatible con cualquier tipo de medicamento
topico.
. Reduce el riesgo de infeccidn.

[ 07, -

~1

8. El antimicrobiano no es afectado por la sangre o el

exudado.
9. Efectivo contra bacterias gram negativo y gram
positivo, SARM, entre otros.

Composicion:

Malla: fibras de algodén

Cublerta: Impregnado de parafina
Antimicroniano: acetato de clorhexidina al 0.5%

Instrucciones
Bactigras™ debe aplicarse bajo supervisién médica.
Utilice siempre técnicas asépticas

Preparaclén

sUtilice los protocolos clinicos existentes para
limpiar la herida.

*Seleccione el apésito del tamafio y forma
adecuados.

«Compruebe que la piel airededor de la herida esté
limpla, seca y libre de grasas, jabones o
detergentes, quitando el exceso de humedad.

Aplicacién del apésito
-Recorte el apésito a la forma y tamafo de la herida.
-Retire el papel protector que contiene al apdsito.

«Sujete el apésito y apliquelo directamente en la herida.
Frecuencia de cambio del apdsita

-Como aposito primario para abrasiones, escaldaduras
menoares, sitios donares e injertos, el cambio debe
realizarse cada 24 horas.

«Como apésito de interfase, debe realizarse de acuerdo al
aposito secundarifo, por razones necesarias.




Apésito de gasa parafinada impregnada con Clorhexidina al 0.5%

Presentacidn
Cadigo Descripcién Unidades / Cédigo
Producto Envase EAN
7456 5x5cem 50 05000223074562
7457 10x 10 cm 10 05000223074579
7461 15 % 20 cm 10 05000223074616
660073505 15 x 100 cm Rollo 05000223075057
Re. San.: INVIMA 2014DM-000732-R3
Certificacién Composicién Esterilidad Conservaclén Fabricante
ON n° 0086 g M
CEno CE 00356
® Smith & Nephew Medical Limited Hull HU3 2BA
Clase CE 3 arios
I1l, estéril

Smith & Nephew,
S.A.U IS0 9001:2008

.
2

&

:__’

D

Y
>

Distribuidor
Smith & Nephew, SAU

Leyenda simbolos

[AtEX FREE] Mo contiene latex

g Caducidad

T Manténgase enlugar seco

/T;
o \ No exponer el producto a laradiacion solar

u Fabricante

|STI‘:'RILE] n l
Producto esterilizado porirradiacion
® No reutilizar

Temperatura dealmacenamiento

Mo utilizar si el envase esta abierto odafiado

Smith&Nephew Celombia SAS
Calle 100 N° 7-33 Torre 1 Piso 3,
Begotd

Tel: 57 (1) 605 7373
www.smith-nephew.com

™Marca reglstrada
Smith&Nephew
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016019454 DE 26 de Mayo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNGLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

 EXPEDIENTE: 21710 RADICACION: 2016023727 FECHA: 25/02/2016
REGISTRO SANITARIO : INVIMA 2014-DM000732-R3 VIGENCIA: 27/01/2025
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2005000515 DE 15/01/2005 EL INVIMA RENUEVA REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA 2004V-000732-R2 PARA EL PRODUCTO BACTIGRAS VENDAJE DE GASA
PARAFINADA A FAVOR DE SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilic en REINO UNIDO EN
LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediants Resolucion No. 2014043085 del 17 de Diciembre de 2014 el INVIMA Renavé el Registro
Sanitarioc No. INVIMA 2014-DMC00732-R3 para el producto BACTIGRAS VENDAJE DE GASA
PARAFINADA / APOSITO INTRASITE CONFCRMABLE-BACTIGRAS R - SMITH & NEPHW a favor de
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con demicilio en REINO UNIDO en la modalidad de importar y
vender.

Que mediante Resolucién No. 2015012128 del 26 de Marzo de 2015 el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No. 2014043085 de fecha 17 de Diciembre de 2014, en el sentido de cormegir e] nombre del
producto para el producto BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA / APOSITO INTRASITE
CONFORMABLE-BACTIGRAS R- SMITH & NEPHW guedando. NOMBRE DEL PRODUCTO:
BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA.

Que mediante escrito nimero 2016023727 radicado el 25/02/2018, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la Compafila SMITH & NEPHEW INC, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitaric mencicnado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, no obstante es de aclarar que
aunqgue el usuaric no marco ka opcién M en el formulario para solicitar 1 acondicionador del importador,
se aprueba la modificacién adicionando al acondicionador, por cuanto se encuentra la informacién
correspondiente para ello para acceder a lo solicitado en cumplimiento con el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuengia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucidn No. 20050005815 DE 15/01/2005 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014-DM000732-R3 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO parz e} producto BACTIGRAS VENDAJE DE GASA
PARAFINADA enla modalidad IMPORTAR Y VENDER , en ef sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.
ADICISN DE ACONDICONADGR: SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS.

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS: EN LE SENTIDO DE EVIDENCIARSE LA INFORMACION
DEL NUEVOQ IMPORTADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA SA.S.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede anicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante e DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
. Pagina1de2

Tostine Nodonn] £e Vigiunda do Medicomontes y Abmentos ~ INVIMA
Carrern 10 N° 64728
PBX: 2345700

Bogazi - (olorhio
wwminvinzgove

GP2aX-1 SOTML-T LOS0-Tu1-1
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016019464 DE 26 de Mayo de 2016
Por Ia cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTCR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005 vy Ley 1437 de 2011.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los téminos sefialados en el Cédige de Procedimiento

Administrativo y de lo Cantenciose Administrativo.

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

Se expide en Bogotd D.C., el 26 de Mayo de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B

&

%

B

i ?ﬁ

P

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: hdemoyag, Técnico: ysancheze Revisé: cordina_varios

Location: Bogota, CO

Pagina 2 de 2
Ittt Hodengl de Vigiongio de Medi yali TINA
Carrera 10 HLOS425
PBE: 2944700
Bogotd « Calombia
wyniTime goues COSCTMIL
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Repiblica de Colombia

) . Ministerlo de Salud y Proteccion Soclal .
Instituto Nacicna! de Vigilancia de Msdicamantos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015012128 DE 26 de:Marzo de 2015

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién ‘
E! Asegor de la Direccién General como encargado de las funclones de la. Diregeion de Dispasitivos Médicos y Qtras
Tecnologlas del Instifulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejerciclo de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 da 2042, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 ¥ Resolucién
Ne. 2015010875 de! 17 de marzo de 2015

EXPEDIENTE: 21710 ‘RADICACION: 2015014859

'REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2614-DMD00732:R3 VIGENCIA: 27/01/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2614043085 _de fecha 17 de Diciembre de 2014 el INVIMA concedid

Renovacién al Registrd Sanitario No, INVIMA 2014-DMO00732-R3 para € producto  BACTIGRAS VENDAJE DE

GASA PARAFINADA / APOSITO INTRASITE CONFORMABLE-BACTIGRAS R - SMITH & NEPHW en la medalidad
IMPORTAR Y VENDER a favarde SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicio en REING UNIDO,

Que mediante escrito numero 2015094859 radicado el 11/02/2015, 12 Doclora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
actuando en calidad de Apoderada de la Socledad SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO
UNIDO solicité CORRECGION de !a Resolucitn Ne. 2014043085 de fecha 17 de Diciembre de 2014, en el sentido de
corregirel nombre del producto,,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO'

Que por eror de la Administracian se digité erréneamente €] némbre del prodiicto, debiendo quedar de forma correcta
segln lo esciito en el Aléance al expediente con Radicado No. 2014161695 de fecha 5§ de Diciembre de 2014
"BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA",

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el Artlculo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative, el sual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficlo o & peticién de parle, se podrédn corregir
los errores simplemente formales confenidos en los aclos administrativos ya sea arilmélicos, de digitacidn, de
trascripcién o de omisién de palabras (..)" este Instituto considera precedénts acceder a ko solicitado, y en,
consecuencia la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE ia Resolucion No: 2014043085 de fecha 17 de Diclembre de
2014, en el sentido de -corregir el nombré. del producto para el producto BACTIGRAS VENDAJE DE GASA

PARAFINADA / APOSITO INTRASITE CONFORMABLE-BACTIGRAS R- SMITH & NEPHW quedando:
* +NOMBRE DEL PRODUCTO: BACTIGRAS VENDAJE DE GASA-PARAFINADA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presefite. fesalucion procede Unicamente el Recurso ‘de Reposicion, gue debera

interponerse ante sl DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
‘NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco DIEZ (10) dias
siguientes @ su notificacion, en los términos, sefialados en ol Cédigo de; procedimiente Administrativo y .de o

- ‘Contenciosa Administrativo,

T

ARTICULO TERCERQ: [z presente resoluclén rige a partir de la fecha de ejecutaria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

$e expide en Bogoli D.C, el 26 de Marzo de 2015
Este espacio, hagta Ia irma se considera en blanco.

Z ESCOBAR .
Asasor de la Direccldén.General como encargado de las Funciones
de.la Direccién. de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Vo.Bo. 500-03-1408°

Vo.B4.500403-360
V. 80.500-03-151
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043085 DE 17 de Diciembre de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 20085, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 002661 DEL 27/04/1995 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA V-000732-R1 PARA EL PRODUCTO BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA A FAVOR DE
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN HULL, INGLATERRA EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER. -

Que mediante Resolucién No. 2005000515 DE 15/01/2005 EL INVIMA RENUEVA REGISTRO SANITARIC No.
INVIMA 2004v-000732-R2 PARA EL PRODUCTO BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA A FAVOR DE
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010029592 DE 16 de Septiembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE OFICIO
PARA EL PRODUCTO BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA.

Que rmediante Radicado No. 2014111529 de fecha 3 de Septiembre de 2014, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con
domicilio en REINO UNIDO, solicité Renovacion del Registro Sanitario para el producto BACTIGRAS VENDAJE
DE GASA PARAFINADA / APOSITO INTRASITE CONFORMABLE, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014009679 de fecha 16 de Octubre de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Aflegar historial comercial exphcando si el produclo tiene alertas o no, toda vez que no se observa esla
informacién en el historial adjunto.”

Que mediante Radicado No. 2014155571 de fecha 26 de Noviembre de 2014, [a Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con

domicilio en REINO UNIDO, allego respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2014009679 de fecha 16 de Qctubre
de 2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la Auto No. 2014009679 de fecha 16 de Octubre de 2014, se evidencia que da cuniplimiento a
la exigencia impartida por esta Direccion.

Que el interesado allegd la respectiva documentacidn técnico — legal en cumnplimiento del Decreto 4725 de
2005para acceder a la renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: BACTIGRAS VENDAJE DE GASA PARAFINADA I APOSITO SITE
CONFORMABLE-BACTIGRAS R - SMITH & NEPHW ﬂi
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014-DM000732-R3 VIGENTE HASTA
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
FABRICANTE: SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
' SMITH & NEPHEW MEDICAL (SUZHOU) LIMITED con domicilio en CHINA
IMPORTADOR: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA. con domicilio
en BOGOTA - D.C,
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
VIDA UTIL; 3 ANOS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043085 DE 17 de Diciembre de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
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,

COMPOSICION:
Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

GASA LENO DE TUL GRAS, PARAFINA BLANDA BLANCA BP, ACETATO DE
CLORHEXIDINA DE ACETATOQ BO.

BACTIGRAS SE UTILIZA COMO TRATAMIENTO TOPICC, UNICAMENTE. ESTA
INDICADO EN UN AMPLIQ RANGO DE HERIDAS DONDE EXISTE RIESGO DE
INFECCION, O EN HERIDAS INFECTADAS EN CONJUNCION CON
ANTIBACTERIANOS SISTEMICOS. TIPOS DE HERIDAS DONDE 'PUEDE SER
UTILIZADO BACTIGRAS:

--Quemaduras leves y escaldaduras

-Laceraciones, abrasiones y otras heridas con pérdida de piel
-Zonas donantes y receptoras de injertos
-Ulceras de la pierna

BOLSAS INDIVIDUALES EMPACADAS EN CAJAS O ROLLO

(UNIDAD)

BACTIGRAS APOSITOS SE ENCUENTRAN DISPONIBLES EN LOS
SIGUIENTES TAMARNOS:

CoDIGO TAMARO CANTIDAD DEL CARTON
7458 5CM X 5CM 50

7457 10CM X 10CM 10

7461 15CM X 20CM 10

66003650 10CM X 10 CM 50

66003651 10CM X 40CM 10.

66007505 15CM X 1 M ROLLC 12

21710

2014111529

03/09/2014

ARTICULO SEGUNDO :APROBAR Etiquetas allegadas mediante radicado No. 2014111529

ARTICULO TERCERGQ.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS.Y OTRAS TECNOLOGIAS del INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucitn rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

Dada en Bogota D.C. a |
Este espacio, has

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

17 de Diciembre de 2014

ﬂa se considera en blanco.

ELKIN HERNAN,STALVARO CIFUENTES

DIRECTOR

Vo.Bo, 500-03-1409 ‘é
Vo.Bo.500-03-369

Vo0.Bo.500-03-161

Insfituto Nation! de Vigilancic de Mediamentos y Alimentos — INVIMA
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Goenarales del Producto

Expedlente 20193604 Nomibre INDICADORES QUIMICOS Y BIOLOGICOS PARA PROCESOS DE
Sanitario producto ESTERILIZACION

Reglstro Estado

Sanitario INVIMA 20200M-0022614 ([Vencimlento |2030[12;14J|Endalldad IMPORTAR ¥ VENDER Reglstro Vigente

Observaciones|

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS BT10 INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDQ PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILEND, INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO, INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACKON POR OXIDO DE ETILENO. INDICADOR BIOLOGICO

AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILENO. BT20 INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERIUZACION POR VAPOR, INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR VAPCR. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR VAPGR, INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIOM POR VAPOR. BT30 INDICADOR BIGLOGICO SEMI-
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR CALOR SECO. INDICADOR BIOLGGICO SEMI-
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO SEMI-
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO SEMI-
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO SEMI-
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO, BT80 INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA PROCESOS DE DESCONTAMINACION PCR CALOR HUMEDO, INCICADOR BICLAGICO
AUTOCONTENIDO PARA PROCESOS DE DESCONTAMINACION PGR CALOR HUMEDOQ. INDICADOR BIOLAGICO
AUTOCONTENIDO PARA PROCESOS DE DESCONTAMINACION POR CALOR HUMEDO, INDICADOR BIOLAGICO
AUTOCONTENIDO PARA PROCESOS DE DESCONTAMINACION PQR CALOR HUMEDO. INDICADCR BICLOGICO
AUTOCONTENIDO PARA PROCESOS DE DESCONTAMINACION POR CALOR HUMEDOQ, BT30 INDICADCR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR
PEROXIDO DE HIDROGENC. INDICACOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR BIOLAGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDRGGENO. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADCR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDRGGENO, BT91 INDICADOR BIOLOGICO AUTGCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR PERGXIDO DE HIDROGEND, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDRGGENQ. INDICADOR BOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENQ, INCICADOR BIOLGGICO
AUTOCONTENIDO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR PERGXIDD DE HIDRGGENO. INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDC PARA CONTRCL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR PERGXIDO DE HIDROGENO. BT9S
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE
PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDOQ DE HIDROGEND, INDICADGR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RARDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION
POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR BIOLAGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA
RAPIDA POR FLUQRESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION PGR PLASMA O VAPOR DE
PEROXIDO DE HIDROGEND, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA

PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILZACIGN POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE
PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO, 8796 INDICADOR BIOLOGICO

AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUGRESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE
ESTERILIZACKON POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR BIOLGGICO AUTOCONTENIDO
DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA

O VAPOR OE PEROXIDO DE HIDROGEND. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA
POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE
HIDRAGENO, INDICADOR BIOLOGICO AUTCCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DELECTURA'SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE PROCESOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO. BT97 INDICADCR BICLOGICO
AUTOCONTEN!DO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE DESINFECCION DE
AMBIENTES Y SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGEND. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA
SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE DESINFECCION DE AMBIENTES Y SUPERFICIES POR,
PEROMIDO DE HIDROGENO. INDICADOR BIOLOGICO AUTCCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR
FLUGRESCENCLA PARA CONTROL DE DESINFECCION DE AMBIENTES ¥ SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGENO.
INDICAROR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO BE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENGIA PARA CONTROL DE
DESINFECCION BE AMBIENTES Y SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADCR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE DESINFECCION DE
AMBIENTES Y SUPERFICIES POR PEROXIDO DE HIDROGENO. BT100 [NDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR FORMALDEHIDO. INDICADGR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACICN POR FORMALDEHIDO, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO, INDICADQR BIOLOGICO AUTOCONTENIDD PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEH(DQ, BT101 INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO
DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CKCLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEH(DG.
INDICADOR BIOLOGICO AUTCCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLCRIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO AUTCCONTENIDO DE LECTURA RARIDA
COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACKON POR FORMALBEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
FORMALDGEHIDO. INDICADOR BICLEGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDQ. BT 102 INDICADOR BIOLOGICO AUTGCONTENIDO DE LECTURA
RAPIDA POR FLUCRESCENCIA PARA PROCESOS DE ESTERILIZACKSN POR FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR
FORMALDERIDO. INDICADOR BIOLOG!ICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
PROCESQOS DE ESTERILIZACIGN POR FORMALDEHIDO, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTEMIDO DE LECTURA
RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA PROCESOS DE ESTERILZACION POR FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO

AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA PROCESOS DE ESTERIUZACIGN POR

FORMALDEHIDO. BT110 INDICADCR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR GXIDO DE ETILENO. INDICADOR BIOLOGY.O AUTOCONTENIDO DE

LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO.

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CKCLOS DE|

https:/cansultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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ESTERILZACION POR OXIDO DE ETILENG, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR
FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO, INDICADCR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION PCR
OXIDO BE ETILENO. BT200 INDICADOR BIOLGGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA

CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA

RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, INDICADOR BIOLOGICO

AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR. INDICADOR BIOLGGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE CICLOS,

DE ESTERILIZACION POR VAPOR, INDICADOR BIOLOGICO AUTGCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA
PARA CONTROL DE €ICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPCR. BT202 INDICADOR BICLOGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADCR
BIOLOGICO AUTCCONTENIDC DE LECTURA RARIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE PROCESOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA COLORIMETRICA PARA

CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTEN!DO DE LECTURA

RAPIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE PROCESCS DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR. INDICADOR BIOLOGICO

AUTOCONTENIDO DE LECTURA RARIDA COLORIMETRICA PARA CONTROL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION POR

VAPOR. 8T220 INDICADOR BIOLOGICO AUTQCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUCRESCENCIA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR
GRAVEDAD A 121 - 135 °C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCGNTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUDRESCENCIA
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE
AIRE POR GRAVEDAD A 121 — 135 °C, INDICADOR EBIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR
FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR
DESPLAZAMIENTO DE AIRE PCR GRAVEDAD A 121 - 135 °C. INDICADCR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA
RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO ¥
POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 - 135 °C. INDICADOR BIOLGGICO AUTOCONTENIDO DE
LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR
VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 — 135 °C, BT221 INDICADOR BIOLOGICC
AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUQRESCENCIA PARA CONTROL, DE CICLOS DE ESTERILIZACION PCR
VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 122 -135°C, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO
DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR CON
DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA
RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGON PCR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO
DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR
FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR

GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA RAPIDA POR FLUORESCENCIA
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132

-1359C. BT222 INDICADOR BIOLGGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR

GRAVEDAD A 121 — 135 °C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR
FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR VACIO Y PCR
DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 = 135 °C, INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA

SKIPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR ASISTIDOS POR

VACIO ¥ POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 — 135 C. INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO
DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR
ASISTIDOS POR VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 - 135 °C. INDICADOR BIOLOGICO
AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPQR ASISTIDOS POR VACIO Y POR DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 121 - 135 °C, BT223

INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCLA PARA CONTROL CE

CICLOS DE ESTERILZACIAN POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUCRESCENCIA PARA CONTRCL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR
BIOLOGICO AUTGCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUCRESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACIGN POR VAPOR CON CESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C, INDICADOR
BIOLAGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA SUPER RAPIDA POR FLUDRESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C, BT224 INDICADOR
BICLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUGRESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR
BIOLOGICO AUTCCGNTENIDO DE LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUGRESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION PCR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C, INDICADOR
BIOLGGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE AIRE PCR GRAVEDAD A 132 -135°C, INDICADOR
BIOLOGICO AUTOCONTENIDO DE LECTURA ULTRA RAPIDA POR FLUORESCENCIA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR CON DESPLAZAMENTO DE AIRE POR GRAVEDAD A 132 -135°C. BT21 INDICADOR
BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE
ESTERILIZACION POR VAPCR DE LIQUIDOS. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON
ESPCORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS. INDICADOR
BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTQCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE
ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS. INDICADOR BIOLGGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON
ESPORAS PARA MONITOREAR FROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS, INDICADOR

BICLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE

ESTERILIZACION POR VAPOR DE LXQUIDOS. BT22 INDICADOR BICLGGICO EN AMPGOLLAS AUTCCONTENIDAS CON
ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS, INDICADOR

BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTCCONTEN!DAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE

ESTERILZACION POR VAPCR DE LIQUIDOS, INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON
ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS, INDICADOR
BIOLAGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS COM ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE
ESTERILZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON
ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION PCR VAPOR DE LIQUIDOS. BT23
INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESCS
INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS
AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPCR
DE LIQUIDOS. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR
PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR DE LIQUIDOS, INDICADOR BICLAGICO EN AMPOLLAS
AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR
DE LIQUIDOS, INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR
PRCCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR DE LIQUIDOS. BT24 INDICADOR BIGLOGICO EN
AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITGREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACKON
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POR VAPOR DE LIQUIDOS A BAJA TEMPERATURA 110-121 °C. INDICADOR BIOLGGICO EN AMPOLLAS
AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR
DE LIQUIDOS A BAJA TEMPERATURA 110-121 °C. INDICADOR BICLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON

ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR DE LIQUIDOS A BAJA
TEMPERATURA 110-121 °C. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPCLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPCRAS PARA
MONITOREAR PROCESOS INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE LIQUIDOS A BAJA TEMPERATURA 110-
121 °C. INDICADOR BIOLOGICO EN AMPOLLAS AUTOCONTENIDAS CON ESPORAS PARA MONITOREAR PROCESOS
INDUSTRIALES DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR DE LIQUIDOS A BAJA TEMPERATURA 110-121 °C. BT93 INDICADOR
BOLOGICO EN CUPCNES EN ENVOLTORIOS INDIVIDUALES PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O
VAPCR DE PEROXIDO DE HIDROGEND, INDICADOR BIOLOGICO EN CUPONES EN ENVOLTORIOS INDIVIDUALES PARA

PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR BIOLAGICO EN
CUPONES EN ENVOLTCRIOS INDIVIDUALES PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE
PEROXIDO DE HIDROGEND, INDICADOR BIOLOGICO EN CUPONES EN ENVOLTORIOS INGIVIDUALES PARA PROCESOS
DE ESTERILIZACIGN POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO, INDICADOR BIOLGGICO EN CUPONES EN
ENVOLTORIOS INDIVIDUALES PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPOR DE PEROXIDO DE
HIDRGGENO. BT40 INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CtCLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO Y CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENG ¥ CALCOR SECQ. INDICADOR BIGLGGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR OXIDO DE ETILENO Y CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS
CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACKON POR OXIDO DE ETILENQ ¥ CALOR SECO. INDICADOR
BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTRCL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO Y
CALOR SECO. BT50 INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPOR Y FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPCRAS PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILZACION POR VAPOR Y FORMALDEHIDO. INDICADQOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACKON POR VAPOR Y FORMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR Y FCRMALDEHIDO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS
CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR Y FORMALDEHIDO. BT60 INDICADOR
BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO, VAPOR
Y CALOR SECO. INCICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENG, VAPOR ¥ CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERIUZACION POR OXICO DE ETILENQ, VAPCR Y CALOR SECO. INDICADOR BIOLOGICO EN TIRAS
CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILUZACKIN POR OXIDO DE ETILEND, VAPOR Y CALCA SECO.
INDICADOR BIOLAGICO EN TIRAS CON ESPORAS PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO, VAPOR ¥ CALOR SECQ. CD10 INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR GXIDO DE ETILENO. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE
ETILENO, INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILENO.
INDICADOR MULYIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILEND, INDICADOR
MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. CD11 ETIQUETA
AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERIUZACION POR OXIDO DE ETILENO. ETIQUETA AUTOADHESIVA
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILENO, ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIiDO DE ETILEND. ETIQUETA AUTOADKESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENQ, ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO, D12 TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILUZACION POR OXIDO
DE ETILENQ, TIRA CONTROL INTERNG PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILEN, TIRA
CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILEND. TIRA CONTROL
INTERNG PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO E ETILENG. TIRA CONTROL INTERNG PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILENO, CD13 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA

DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO, ETIQUETA
AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACKIN PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO,
ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE
ETILENO. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION PARA CONTRGL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR

OXIDO DE ETILENO. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERIUZACIGN POR OXIDO DE ETILENO, CD14 TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE

ESTERILIZACIGN POR $XIDO DE EYILENO. TIRA DOBLE CE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACISN POR OXIDO DE ETILENO, TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACIGN POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. CD15 TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILZACION POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERIUZACION POR OXIDO DE ETILENO. CD16 DOBLE TIRA TROQUELADA MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. DOBLE TIRA TROGUELADA MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. DOBLE TIRA TROGQUELADA MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. DOBLE TIRA TROGUELADA MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERIUZACION POR OXIDO DE ETILENG. DOBLE TIRA TROGQUELADA MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO, CD17 CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL
DE CICLOS E ESTERILUZACION POR OXIDO DE ETILENO. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILEND. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR GXIDO DE ETILENO. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENQ. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR OXIDO DE ETILENO. CD18
SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENG, SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO. SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR GXIDO DE ETILENO. SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA CONTRQL DE CICLOS DE ESTERILIZACISN POR OXIDO DE ETILENO. SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILEND, CD20 INDICADOR
MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR VAPOR. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS CF
ESTERILIZACION POR VAPOR. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPCR. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL BE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. CD21 ETIQUETA
AUTOADHESIVA PARA CCNTROL DE €ICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA AUTQADHESIVA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPCR, ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL CE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR,
ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. CD22 TIRA CONTROL
INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. TIRA CONTROL INTERNG PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPOR. TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. TIRA CONTROL
INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR, €023 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA

DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA
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DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPCR. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA
DOCUMENTACKON PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. CD24 TIRA DOBLE DE CONTRCL
INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACGION POR VAPOR, TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNC PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACKON FOR VAPOR. TIRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. TIRA DOBLE DE CONTROL INTERND PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR. TiRA DOBLE DE CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPOR. CD25 TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERIUZACHON POR
VAPOR. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTRCL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. TIRA
DOBLE DE INDICADCR MULTIVARIABLE PARA CONTRAL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR VAPOR. TIRA DOBLE DE
INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. CD26 TARJETA PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPCR. TARJETA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
VAPOR. TARJETA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, TARJETA PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR. TARJETA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR €D27 CIRCULO
AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPCR. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR VAPOR. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR,
CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, CD28 SISTEMA DE
DOCUMENTACISON PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA.
SISTEMA DE DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. ETIQUETA DOBLE
AUTQADHESIVA, SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR.
ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA, SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR VAPOR. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA. SISTEMA DE DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERIUZACION POR VAPOR. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA. CO29 TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION PCR VAPOR. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, TIRA DOBLE GE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS
DE ESTERILIZACION PCR VAPOR. TIRA DOBLE DE INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILZACION POR VAPCR. CD40 INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR
PERGXIDO DE HIDROGENO. INDICADOR MULTIVARLABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO. INBICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR
PERGXIDO DE HIDROGEND. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION PCR
PEROXIDO DE HIDROGEND, INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDROGENO. €041 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGEND. ETIQUETA AUTCADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGEND. ETIQUETA AUTCADHESIVA PARA CONTROL DE CHCLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR
PEROXIDO DE HIDRSGENO. CD42 TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDRGGENQ, TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDROGENQ. TIRA CONTROL INTERNG PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGEND, TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGEND. TIRA CONTROL INTERND PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERGXIDO DE HIDROGEND, CD43 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO, ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION PCR PERGXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA AUTCADHESIVA PARA
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR PERGXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA
AUTOADHESIVA PARA DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE
HIDROGENO., ETIQUETA AUTGADHESIVA PARA DGCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACISN
POR PERGXIDO DE HIDROGENO. CD47 CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR PEROXIDO DE HIDROGENO, CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENQ. CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PERONIGO DE HIDROGEND, CIRCULO AUTOADHESIVO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGEND. CD48 SISTEMA DE DOCUMENTACIAON PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR PEROXIDO DE HIDROGENO, ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA. SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL
DE CICLOS BE ESTERILZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA, SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA
DOBLE AUTOABHESIVA, SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA. SISTEMA DE DOCUMENTACIGN PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE HIDROGENO. ETIQUETA DOBLE AUTOADHESIVA. CD50 INDICADOR
MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACIGN POR FORMALDEHIDO. INDICADOR MULTIVARIABLE
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. (NDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACKIN POR FORMALDEHIDO. INDICADOR MULTIVARIABLE PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR FORMALDEHIDO, CO51 ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
FORMALDEHIDO. ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO.
ETIQUETA AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. ETIQUETA
AUTOADHESIVA PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILZACION POR FORMALDEHIDO. ETIQUETA AUTOADHESIVA
PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION PCR FORMALDEHIDO. €052 TIRA CONTROL INTERNO PARA
CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE
CICLOS DE ESTERIIZACIKIN POR FORMALDERIDO, TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE
ESTERILIZACION POR FORMALDEHIDO. TIRA CONTROL INTERNO PARA CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION

POR FORMALDEHIDO. T

Marcas BIONOVA ®, CHEMDYE ®, CINTAPE ®, INTEGRON ®, CHEMINK @.

Datos de Intores

Vida Ut 1 c o::;':,:f:ﬁ,“ CUERPO HUMANOD J
Usos INDICADOS PARA EL CONTROL DE CICLOS DE Riesge |

ESTERILIZACION FOR OXICQ DE ETILENO (OE), CONTROL
DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR, CONTROL DE
CICLOS DE ESTERILIZACION POR CALOR SECO, PARA
PROCESOS DE DESCCNTAMINACION POR CALOR
HUMEDO, CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO, CONTROL DE PROCESOS DE
ESTERILIZACION POR PLASMA O VAPCR DE PEROXIDO
DE HIDROGENQ, CONTROL DE DESINFECCION DE
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AMBIENTES ¥ SUPERFICIES POR PEROXIDO DE
HIDROGENO, CONTROL DE CICLOS DE ESTERILIZACION
POR FORMALDEHIDO, PARA MONITOREAR PROCESOS
INDUSTRIALES DE ESTERILIZACION POR VAPQR DE
LIQUIDOS.

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Presentacionss Comarclales

Presentacion Comaerclal

INDICADORES QUIMICOS: 1, 12, 25, 100, 200, 250, 500, 750, 1000 UNIDADES POR ENVASE (ROLLO, PAQUETE)., INDICADORES
BIOLOGICOS: 1, 30, 50, 100, 200 UNIDADES POR ENVASE {CAJA).

Roales por Producto
Rol Nombre ! Razon Soclal Direcclon Pals Deptoe || Cludad Emall
ACONDICIONADOR ESTERIPAC S.AS. CRICN17-86 COLOMBIA |[ANTIOQUIA|| LA CEM  ||esteripac@esteripaccol
FABRICANTE TERRAGENE SA RUTA NACIONAL NO.9, KM 280, ALV JARGENTINA| [
IMPQRTADOR ESTERIPAC SAS, CROCN1I7-86 | COLGMBIA [[ANTIGQUIA|| LA CEIA p ipac.co
TITULAR REGISTRO SANITARIO ESTERIPAC SAS. CROCN17-86 COLOMBIA |IANTIOQUIA|| LA CEIA  {|esteripac@esteripaccal]
lmprmir << Atras
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o8 &Eg
Datos Genaerales del Producte
Expedlenta Nombra
Sanitario 20142454 producto SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL ¥ ACCESORIOS ENFIT
PR Estado .
SR:T?]';‘I:‘; INVIMA 2018DM-0018503 ||Vencimiento|2028/08/23 | Madalidad]|  IMPORTAR Y VENDER |0 B It vigente

Ohsaervaciones

VIDA UTIL REFERENCIAS GASTROSTOMIA; 3 AROS. REFERENCIAS YEYUNAL: 2 ANOS, 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 8100-14LY MIC*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTGRS, 14FR/2-5ML 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. B100-20 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
20FR/T-10ML N.A. B100-22 MIC* GASTROSTOMY FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS, 22FR/7-16ML 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 N.A 8100-28 MIC* GASTRQSTOMY FEEDING TUBE WITH
ENFIT* COCNNECTORS, 28FR/7-10ML N.A. 8100-30 MIC* GASTROSTOMY FEED!NG TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS,
30FR/7-10ML NA. 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 N A, 8200-16 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 16FR/7-10MLN.A. NA. 8200-18
MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 18FR/7-10ML N.A, 8200-20 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE
WITH ENFIT* CONNECTOR, 20FR/7-1OML N.A. 8200-22 MIC* JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTCR,
22FR/7-10ML N.A, B200-24 MICT JEJUNAL FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTOR, 24FR/7-10ML N.A. MIC-KEY*
EXTENSION SET WITH ENFIT* CONNECTORS (1142-02 MIC-KEY* MEDICATION EXTENSION SET WITH ENFIT™
CONNECTCRS, SECUR-LCK* RIGHT ANGLE CONNECTOR, 2 PORT “Y* ENFIT™ CONNECTORS, 5 CM, 2° N.A. 0141-12
MIC-KEY* CONTINUQUS 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* CONTINUCUS FEED EXTENSICN
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 N.A. 0143-24 MIC-KEY* BOLUS FEED
EXTENSICN 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 N.A. 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 N.A. 8140-12-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS. MA, 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 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*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.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 N.A. 8140-14-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSIQON SETS WITH ENFIT™ CONNECTORS N.A 8140-14-1.7 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 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 EXTENSIQN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NA. 8140-14-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS M.A, 8140-14-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-14-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY 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 NA. B140-14-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-16-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-1.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 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* CONNECTORS N.A. 8140-16-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 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 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 N.A. 8140-16-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTQRS N.A, 8140-16-4.5'MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-16-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTCMY 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, B140-18-1.2 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-1.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-1.7 MIC-KEY*
GASTROSTCMY 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*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TURE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-168-3.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-3.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A, 8140-18-4.5 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WATH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-18-5.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. §140-20-0.8 MIC-KEY*
GASTROSTCMY 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. 8140-20-12 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS IN.A. 8140-20-1.5 MIC-KEY*

GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-1.7 MIC-KEY*
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GASTROSTOMY FEEDING TURE EXTENSICHN SETS WITH ENFIT* CONNECTCRS N.A. 8140-20-2.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEOING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8149-20-2.3 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-2.5 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. 8140-20-2.7 MIC-KEY*
GASTROSTCMY FEEDING TUBE EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A 8140-20-3.0 MIC-XEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONMECTORS NA. 8140-20-3.5 MIC-XEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS NLA. 8140-20-4.0 MIC-KEY*
GASTROSTOMY FEEDING TUBE EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS N.A. §140-20-4.5 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* CONNECTORS NA. 8140-24-1.5 MIC-KEY*
GASTRQSTOMY 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 ENAT* 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 ENFITY CONNECTORS N.A. 8140-24-27 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-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 NA. “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 XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTCRS 8270-16-1.2-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270+16-1.2-30 MIC-XEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1.5-15 MIC-KEY* GASTRIC-JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16+1.5-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-1.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEECING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION 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-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-1.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL 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 EXTENSIOM SETS WITH ENFIT*
CONMECTORS 8270-16-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270~16-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JE/UNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS B270-16-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTGRS 8270-16-2.3-45 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*
COMNECTORS 8270-16-2.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMMNECTORS 8270-16-2.7-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMECTORS 8270-16-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-16-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TURE KIT EXTENSICHN 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 WATH ENFIT*
CONMECTORS 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-JEIUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION 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-JUJUNAL 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-JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-1.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMECTORS B270-18-2.0-22 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTEMSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-18-2.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSHIN SETS WiTH ENFIT*
CONNECTORS 8270~18-2.3-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS B270-18-2.3-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEIUMAL FEECING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFLT*
CONNECTORS 8270-18-2.5-30 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 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-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONMNECTORS 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 EXTENS'ON 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-XEY* 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 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-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8270-22-2.7-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 6270-22-3.0-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS §270-22-3.5-45 MIC-KEY* GASTRIC-JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS MIC-KEY* JEFUNAL LOW PROFILE FEEDING TUBE WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-0.8 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.0 MIC-KEY* JEFUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-1.2 MIC-KEY* JESUNAL FEEDING TUBE XIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-15 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
COMNMECTORS 8230-14-1.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE )IT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-
14-2.0 MIC-KEY* JEJUNAL FEED!NG 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* JEIUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-14-3.0 MIC-KEY* JESUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT*
CONNECTORS 8230-14-3.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSIGN 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 EXTENSICN 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 ENFIT* 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* JEFUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.0 MIC-KEY*
JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.3 MIC-KEY*® JEJINAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION
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SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-2.7 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING TUBE KIT EXTENSION SETS WATH ENFIT®
CONNECTORS B230-18-3.0 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 TUBE KIT EXTENSICN SETS WITH ENFIT* CONNECTORS 8230-18-4.5 MIC-KEY* JEJUNAL FEEDING
TUBE KIT EXTENSION SETS WITH ENFIT* CONNECTORS

MIC, MIC-KEY, ENFIT, AVANOS ®

Datos de Interes

Vida Uti 3-2 A0S Commonetiios GASTRICO

LOS SISTEMAS PARA ALIMENTACION ENTERAL Y
ACCESOIOS ENFIT ESTAM DESTINAQAS A
PRCPORCIONAR NUTRICION Y/O MEDICACION A
PACIENTES QUE REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL Y/O
MEDICACIGN A LARGO PLAZQ PERQ QUE NO PUEDEN
TOLERAR LA ADMINISTRACIGN ORAL DE NINGUNO DE
ELLOS, PACIENTES QUE TIENEN BAJO RIESGO DE
ASPIRACION, REQUIEREN DESCOMPRESION GASTRICA
Usos Y/O MEDICACION DIRECTAMENTE EN EL ESTOMAGO; Rlasgs b

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, REFLUIO GASTRCESOFAGICO GRAVE, RIESGO
'DE ASPIRACION © PARA AQUELLOS QUE SE HAN
SCMETIDO PREVIAMENTE A UNA ESOFAGECTOMIA O
GASTRECTOMIA.

Prosentaciones Comaerciales

Presantaclon Comerclal |

1 bolsa que contiene 1 sisterna para alimentacién eateral y accesorios ENFIT, |

Reles por Preducte

Rol Nombre / Razon Soclal Direccion Pals _ |[Depto]|  Cludad Emall
ACONDICIONADOR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 91 cotomem|[ .. || socoma

- FABRICANTE AVENT 5. BE AL, DE CV. CIRCUITO INDUSTRIAL N* 40 MEXICO
— — ESTADOS
FABRICANTE HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgerald Rd ”Nc')'z"s
AMERICA
ESTADOS

FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 WINWARD PARKWAY, ALPHARETA, GA USA 30004 || UN1DOS
AMERICA

ESTADOS

FABRICANTE AVANOS MEDICAL INC 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 URIDOS
AMERICA

FABRICANTE AVENTS. DERL DECV, Ave. Noruzga E:;?:'ga?iflfngar;‘é;fgg;e;ﬁs““b"’ TUUANA, | \ibaco
ESTADOS

FABRICANTE . AVENT INC 6220 Memorial p1ace.§ui'r 100, Tucs.on AZB5756, Estados UNIDOS

Unidos de América DE
AMERICA
IMPORTADGR MINERVA MEDICAL SAS Carrera 72 No. 127C - 91 colomsial oc || socom

ESTADOS

TITULAR REGISTRO SANITARIO HALYARD HEALTH, INC 389 Clyde Fitzgerald Rd UNE')DEOS
AMERICA

IMRTT << Alras

i’ﬂtps:ﬂconsultaregistro.invima.gov.coIConsultaslconsultaslconsreg_encabcum.jsp
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