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Ficha Técnica

SmithNephew

DURAFIBER® Ag, apdsito de fibra absorbente gelificante con plata

Caracteristicas

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

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

Ofrece un entorno himedo, fomenta el desbridamiento autolitico
y se adapta al lecho de la herida en cualquier zona anatdmica.
Alla resistencia a la humedad, facilita |a retirada del a2pésito
reduciendo al minimo el fraurna en la herida v en la piel, asi como
el dolor,

Mantiene su integridad incluso en estado hiimedo, permite su
refirada de una sola pieza.

Facil de usar

Minimos cambios de apasito, puede permanecer en la herida
hasta 7 dias,

Descripcitn

DURAFIBER® Ag es un apdsito absorbente antimicrobiano no tejido, con
plata compuesio por fibras de celulosa etil sulfonato. La plata iénica
contenida en el apdsito proporciona una barrera antimicrobiana centra
un amplio espectro de patégenos comunes en heridas, y puede
ayudar a reducir la blocarga bacteriana y el riesgo de infecciones.

Modo de Accidn

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

El apésito ofrece un entorno hiimedo que promueve el desbridamiento
autolitico y se adapta al lecho de la heride. La alla resistencia infegral
a la humedad de DURAFIBER Ag facilita la retirada del apdsito de una
sola pieza del lecho de la herida, incluso cavitadas. Esto reduce al
minimo el trauma a la herida y el dolor ocasionado al paciente durante
la retirada del apdsito. Respeta la piel perflesional. DURAFIBER Ag
puede utilizarse bajo elastocompresidn,

Indicaciones

DURAFIBER Ag esta indicado en heridas exudativas, crénicas y agudas en
fase de granulacion, superficiales o profundas, cavitadas y/o fistulizadas, par
ejemplo: Ulceras de piema, Glceras por presion; (lceras diabaticas; heridas
quirrgicas, heridas trauméticas; zonas donantes, quemaduras de espesor
parcial; heridas que dcatrizan por sepunda intencion; y heridas con

tendencia a sangrar como las heridas desbridadas quinirgica

]

mecanicamente, DURAFIBER Ag ha sido disefiado para permanecer aplicado

hasta 7 dias.”

DURAFIBER Ag puede utilizarse en heridas infectadas, en cuyo caso, la
infeccidn debe examinarse y tratarse segin el protocolo clinico local.
Puede utilizarse en combinacidn con ofros productos de cura en
ambiente himedo.

Instrucciones de uso

1. Limpiar ta herida segdn el protocolo clinico local.

2. Seleccionar el tamafio de apésito adecuado.

3. Refirar el apdsito DURAFIBER® Ag del envase, Cartar el apdsito para
adaptarlo a la herida si es necesario.

4. Colocar el apdsito sobre la herida y dejar que sobrepase lemde
los bordes de la herida.

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

6. Fijar DURAFIBER® Ag con un apésito que retenga la humedad {p.ej.
ALLEVYN® / OPSITEY] u otro apdsito secundario apropiado.

7. El apbsito puede adherirse si se utiliza en heridas con exudado
ligera. Si el apdsito no puede refirarse con facilidad, humedecer el
aposito para ayudar a la retirada y evilar lesionar ellecho de la herida.
8. Cuando DURAFIBER"® Ag se utilice en heridas infectadas, la infeccién
debe fratarse segln el protocelo clinico local. Lease delenidamente
las Instrucciones de uso contenidas en el envase antes de su
aplicacién.




SmithNephew

DURAFIBER® Ag, apdsito de fibra absorbente gelificante con plata

Compaosicién

Fibra de celulosa etil sulfonato: 80%
Fibras de celulosa: 20%
Nitrato de plata: 0,35 - 1,20 mg/cm2

Especificaciones técnicas

Resistencia a la tensitn en seco:

Direccion a la maquina: min. 0,1 kgfem-1
Direccidn transversal: min. 0,3 kgfem-1
Cantidad tofal de plata: 0,35 -1,20 mg/cm2
Integridad 4 horas en agua: Integro
Capacidad de absorcidn: min. 16 g/100 cm2
Capacidad de gbsorcion bajo compresién:
min. 14 gA100 em2

Capacidad de retencin: 17 g/100 cm2

Presentacion
Codigo . Unidades/  Unidad minima .

Producto Descripcin Envase de venta Codigo EAN

66800578 DURAFIBER*Ag S5cmx S cm 10 10 5000223467630

66800579  DURAFIBER® Ag 10 cm x 10 cm 10 10 5000223467661

66800580 DURAFIBER® g 15 cm x 15 cm 5 5 5000223467692

66800581  DURAFIBER® Ag 20 ctn x 30 cm 5 5 5000223467722

Re. San.: INVIMA 2019DM-0019635
Certificacién Composicidn Esterilidad Conservacion Fabricante
ON n° 0086
CEn® CE 00356
EATEX FREE E ® Smith & Nephew Medical Limited Hul
Clase CE 3 afios HU3 2BN England.
IIl, estéril P |r
Smith & Nephew. S.A.U T
SO 9001:2008
e @ Distribuidor
() Smith & Nephew, SA
N h & Nephew, SAU

Leyenda simbolos

No contiene litex

g Caducidad

.57,

I Manténgase en lugar seco
o T
i)
AN .

No exponer el producto a la radiacién solar

u Fahricante

Producto esterilizado porirradiacién

No reutilizar

Temperatura dealmacenamiento

No utilizar si el envase estd ablerto odafiado

Smith&Nephew Colombia SAS

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

“Marca registrada Smith&Nephew
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Sistema de Tramites en Linea - Consuitas Publicas

Datos Generales del Producte
Expedlante 20132375 Nombre | DURAFIBER AG/APOSITO ABSORBENTE ABSORBENTE DE EXUDADO
Sanitarlo producto FORMADOR DE GEL HIDROFILO ANTIMICROBIANO.
Registro PR | Estado
Sanitario INVIMA 2018DM-0019635 ||Veneclmlento) |2029,"04/OB Modalldad IMPORTAR Y VENDER Registro Vigente

[Observaciones

| Marcas DURAFIBER AG

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: DURAFIBER AG. 66800578-5CM X 5CM-CAJA DE
10 DURAFIBER AG. 66800579-10CM X 10 €M -CAJA DE 10 DURAFIBER AG. 66800580-15CM X 15CM-CAJA DES
DURAFIBER AG, 66800581-20CM X 30CM-CAJA DE 5 DURAFIBER AG. 66800582~ 2CM X 45CM-CAJA DE § DURAFIBER
AG. 66800583-4CM X 10CM-CAJA DE 5 DURAFIBER AG. 66800584-4CM X 20CM-CAJA DE 5 DURAFIBER AG. 66800585~
4CM X 30CM-CAJADE S

Datos da Interes

| Vida Util

Mismbros

Compremetidos TE/IDOS BLANDOS

3 ANOS

Usos

DURAFISER AG ESTA INIDICADO CGMO UN APOSITIVO
ABSORBENTE, ANTIMICTROBIANQ Y GELIFICANTE PARA
EL MANEIO DE HERIDAS EXUDATIVAS DE GRANULACION
CRONICAS ¥ AGUDAS, DE ESPESOR TOTAL, DE GROSOR
PARCIAL O SUPERFICIALES, POR EJEMPLO: ULCERAS EN
LAS PIERNAS; ULCERAS POR FRESION; JLCERAS
DIABETICAS, HERIDAS QUIRURGICAS, HERIDAS DEJADAS
PARA CURAR POR INTENCION SECUNDARIA; SITIOS
DONANTES, PERFORACIONES DE TUNELES ¥ FISTULAS,
QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL HERIDAS
TRAUMATICAS; Y HERIDAS QUE SON PROPENSAS AL
SANGRADQ, TALES COMO HERIDAS QUE HAN SIDO
DESBRIDADAS QUIRURGICAMENTE O MECANICAMENTE.
DURAFIBER AG ESTA DISEFJADO PARA SER COLOCADO EN
SU LUGAR POR HASTA 7 DIAS. DURAFIBER AG PUEDE
UTILIZARSE EN HERIDAS INFECTADAS, CUANDO EL
PRODUCTO SE UTILIZA EN HERIDAS INFECTADAS, LA
INFECCION DEBE SER INSPECCIONADA Y TRATADA
SEGUN EL PROTOCOLO CLINICO LOCAL

Rlesgo 1]

Presentaclones Comerclales

Preseotitaclon Comerclal

CODIGO TAMANG CANTIDAD 66800578 5CM X 5CM 10 66800579 10CM X 10CM 10 66800580 15CM X 15CM 5 E6800581 20CM X

30CM 5

CODIGO TAMAND CANTIDAD 66800582 2CM X 45CM 5 656800583 4CM X 10CM 5 66800584 4CM X 20CM 5 66800585 4CM X 30CM 5 |

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

Reles por Producto
Rol | Nombre / Razon Social Direceion | ®Pais Deplo Ciudad Emal ]
ACONDICIONADOR || SMuTH Bt NEFHEW COLOMBIA SAS. calle 64 G No. 30A-48 Bogots D.C |[coLomatal [T BOGOTA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L|| KM 1,5 VIA SIBERIA - TENJO BG 6, 7, 8,9 Y 10. TER
A . . 7,8,
CONDICIONADOR LToA LOGISTICOS DE COLOMBLA. COLOMBIA (CUNDINAMARCA||  coOTA
BIGMEDICAL DISTRIBUTICN COLOMBIA VIA COTA 150 METROS GLORIETA SIBERIA
ACONDICIGNADOR LTDA - BOMI COLOMBIA COMPLEIQ CLIS5 BODEGA 31 COLOMBIA|CUNDINAMARCA)|  COTA
FABRICANTE SMITH & NEPHEW MEDICAL LTO 101 HESSLE ROAD HULL Sﬂl‘:)g ariastzjardo@telecom.com.co
IMPORTADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS cll 100 n® 7-33 Torre 1 Piso 3 COLOMBIA] DL BOGOTA ||regulatorio@ycastrolegal.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS ¢l 100 n° 7-33 Torve 1 Piso 3 COLOMBIA] DL BOGOTA regul'a'lorio@ycastrohga!.com]
Imprimir << Atfas

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasfconsreg_encabcum.jsp
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Cddigo: FT-GC-06
Version: 0

ombre Comercial del Pioducto

Presentaciones Comerciales

Fitular del Registro Sanitario

abricante X

egistrd' Sanitario r—

/igencia del Registrc Sanitario
odigo ATC

Establecimiento donde sg almacenan los
productes LIFE CARE S®LUTIONS SAS

eléfono Colombia

ontactos via e-mail

" FICHA TECNICA DE PRODUCT
SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

SISTEMA NEBULIZADOR
CON MASCARA CON TUBO

SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiia

o

B

OYDE

Sistema Nebulizador con Mascara con Tubo.

1. Presentacion: unidad.
2. Caja Master: 100 und.

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

YUYAO HAIRUI MEDICAL DEVICE CO.,LTD-

INVIMA 2020DM-0021051

2030/01/9

Dispositivo médico riesgo lIA.

No aplica por ser dispositivo médico.

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

+57 315 6529184

www.lifecaresolutions.com.co

Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

ascara

lebulizador

anguera lisa

nebulizador.

Para suministro de oxigeno con adaptador nasal, con borde para conexién a ducto
de transporte del gas medicinal hecha en PVC grado médico.

Dispositivo para realizar nebulizaciones, las cuales consisten en la inhalacion de
gases medicinales para tratar enfermedades y problemas del sistema respiratorio.
Indicado para todas las soluciones de inhalacién habituales.

Es una manguera con adaptador universal en ambos extremos lo cual permitira
por medio de su conexion a una fuente de oxigeno, que este pase al vaso

1/9



" FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE
SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

Cddigo: FI-GC-06

Versian: 0 CON MASCARA CON TUBO

SISTEMA NEBULIZADOR

Especificacién de contenido

1. Mascara para suministro de oxigeno con

adaptador nasal.

2, Banda elastica de sujecion.

3. Manguera lisa de conexion para adaptador
universal en ambos extremos, hecha en PVC
grado médico.

4. Nebulizador adaptado a la mascara en
PVC. V

scara: 10.5 CM
Nebulizador: cono redondo,
capacidad de 2,4 y 6cc
Manguera: 2.13 cm

mebumé'aor‘nduuo
e T TR TR R A T

Mascara: 11.5 CiV
Nebulizador: cono redendo,

capacidad de 2,4y 6cc
Manguera: 2.13 cm
Frecuenecid de uso : . Uso tnico - No reutilizable.
Carga imicrobioldgica Producto estéril.
Método de Esterilizacion E Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de
" " Etileno.

Tiempo de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.
Residud maximo de dxido de etileno 10 ppm.
Medidas/Tallas Adu!tp._

Pediatrico.

Pediatrico XS (Neonatal).

2/9



l FICHATECNICA DE PRODUCTOY DE =
SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

SISTEMA NEBULIZADOR
Voo . CON MASCARA CON TUBO

Descripcidn

Las tres partes del sistema son mascara, micro nebulizador y manguera lisa con conector universal en
ambos extremos.

ascara

Mascara de oxigeno transparente para administrar oxigeno y gases
medicinales a los pacientes. La mascara tiene las siguientes partes:
Méscara transparente hecho de PVC atéxico de grado médico.
Dos agujeros amplios que facilitan el intercambio de gases.
Clip nasal para la fijacién segura a través de la nariz del paciente.
Banda elastica para la colocacién de alrededor de la cabeza.
Manguera con adaptador conico universal 1. Disefiado para administrar
oxfgeno y en general gases medicinales usados en terapia respiratoria a
un flujo de 4 a 8 Ltrs/min FiO2 (Fraccién de oxigeno inspirado) de 35 a
50%.
El envase es individual TIVEK en bolsa transparente de polipropileno de
baja densidad.

Mascara

Aicronebulizador

Accesorio del sistema de terapia respiratoria que permite nebulizar liqui-
dos. Es adaptable a |la mascara, este dispositivo tiene las siguientes
partes:

Camara de nebulizacién para 6 ml, con un orificio de ventilacion para -
permitir que el oxigeno ingrese a altos flujos y al momento de pasar por el
deflector este convierta el medicamento liquido en microgotas, para luego
expulsar el gas medicinal en forma de niebla hiimeda para que el paciente
lo inhale. (nebulizacién).

Suave, resistente a la torsion, tubo de extensién largo (STAR
LUMEN) para conectarse a la fuente de oxigeno.

Principio:

Las gotas nebulizadas de! medicamento liquido pasa directamente a Céara de

través de las vias respiratorias a los pulmones del paciente para actuar nebulizacién
sobre ellos directamente y aliviar los sintomas de dificultad respiratoria. y SuS partes

Puesto que las complicaciones respiratorias puede ser mortal si ho se
trata inmediatamente, las drogas que utilizan esta forma de adminis-
tracién son los mas rapidos para llegar a sistema respiratorio, facilitan-
do la accién farmacologica en el menor tiempo posible.

3/9



_ FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE
SOLUTIONS SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

SAS

— " SISTEMA NEBULIZADOR

Cddigo: FTI-GC-06

CON MASCARA CON TUBO

Tiene una extencién de 2 metros, conector es universal, permite la unién
entre el flujometro o fuente de oxigeno y el sistema de nebulizacion, se
ancla al micronebulizador.

Manguera

SECCION 4:Identificacion de riesgos
No se considera que represente un riesgo signifi-

cativo en las condiciones previstas de uso
normal. El contacto con fuego o altas temperatu-
ras por encima del punto de fusion genera des-
composicion térmica generando acido clorhidri-
co, dioxinas y otros gases halogenados.

Riesgos Géherales R i La reutilizacion del producto puede causar tras-

‘ mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico en pacien-
tes con heridas a nivel la boca.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

El contacto con el material caliente o fundido,
puede producir irritacion, enrojecimiento y casos
extremos ampollas.

S produco os albico pero puede s

obstruccién del tracto digestivo en caso de
ingestién del producto o sus partes.

ontacto con la piel

Contécto con los ojos =" . El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o
sustancias que afecten los ojos. Los humos
producidos por descomposicion térmica
generan irritacidon ocular, en estos casos se
debe lavar los ojos con abundante.

4/9



" FICHA TECNICA DE PRODUGTO Y DE
SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

i SISTEMA NEBULIZADOR
wino - GON MASCARA CON TUBO

SECCION 6: Medidas Tpara Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos toxicos.
Especificos

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

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

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

Método especifico
a emplear

_Equipos de Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didxido de carbono. Ropa

peiceelelee el |1sual para control de incendios (guantes de carnaza, bota de cuero con punta
I b t .0 z ' . . p

SEERC Ll metalica y saco y pantal6n para proteccién de incendios), mascara para vapores

del fuego orgénicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sélido.
derrame del producto

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

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

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

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

5/9
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"~ FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE

SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

SISTEMA NEBULIZADOR

wsino . CON MASCARA CON TUBO
~ SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial
clohes as8ptcas suales de mancio de dispos-

tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

quipo de Proteccion Personal No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacién.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

—_— e m—m e

rotection: Respiratoria £

Una vez el producto se encuentra fuera de su
Proteccion de manos . B cnvase se recomienda usar guantes de latex o
~ nitrilo para protegerlo de la contaminacién o en
su defecto para proteger a quien lo manipule de
tener contacto con fluidos corporales una vez ha
sido utilizado.

- No requiere de proteccidn ocular para su manip-
ulacibn sin que esto implique que los
procedimientos clinicos implicados tales como
aplicacién del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el
dispositivo puede tener contacto con fluidos del

cuerpo.

No se requiere de proteccion especial.

PProteccion de la Piel y Cuerpo

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas
Soldo

\pariencia y Olor Canula rigida, inodora
b 2 20°C No aplica.

Densidad o ¥ No aplica.

Punto de Ebullicién Mayor a 150°C
Punto de Imflamabilidad. No inflamable pero puede arder con dificultad al

contacto con llama directa.
6/9




SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

i SISTEMA NEBULIZADOR
om0 CON MASCARA CON TUBO

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad

Estabilidad Estable bajo condiciones usuales de almace-
B i namiento pero puede presentar cristalizaciéon y
puntos de fragilidad luego de su fecha de

vencimiento.

SAS

i - 1-'--- I

L.

Por descomposicién al calor &cido clorhidrico y
gases organicos de cloro.

g ' Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C

y/o llama directa.

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

roducios de descomposicion peligrosos

Solventes organicos tales como acetona, éter
etilico o metiletil cetona, soluciones de fenol,
colorantes o pigmentos.

Sustancias a Evitar

SECGION 12: Informacicn Toxicologica

[ ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) Puede presentar raramente alergias.

Los materiales del dispositivo son ampliamente
utilizados en envases para alimentos y dispositi-
vos médicos. El dispositivo es un insumo de uso
comun en terapia respiratoria.

xperiencia en el Homb&

La exposicion en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicidn térmi-
ca pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecolégica. .

Los componentes PVC y policarbonato consideran solidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicion al agua o al ambiente. Los productos de degradacién térmica pueden ser
gases halogenados, dioxinas y acido clorhidrico que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en
condiciones de contacto masivo con el ambiente.

ondiciones Médicas agravadas por exposicion

7/9




- SISTEMA NEBULIZADOR
wmgno  CON MASCARA CON TUBO

SECCION 14: Consideraciones de Disposicién Final

Los productos sujeto de la informacion aqui descrita pueden desecharse realizar como residuo con-
vencional excepto si este ha tenido contacto con fluidos o material de con riesgo biolégico, particular-
mente en el caso de su uso durante procedimientos clinicos. En este (ltimo caso se recomienda seguir
los protocolos clinicos de esterilizacidon convencional seguida de desecho como residuo no peligroso o
incineracion en horno.

No se recomienda por razones de seguridad y proteccién al medio ambiente practicar las siguientes
actividades con los productos:

M Quemarlos o incinerarlos fuera de un horno certificado

M Desechar o eliminar sin previa esterilizaciéon una vez han sido utilizados.

R Reutilizar los productos en paciente con infecciones importantes o de control epidemiolégico. B

B Destruir los productos parcialmente y reutilizar los accesorios no destruidos

Para la destruccion de las unidades y sus accesorios por orden del fabricante, del comercializador o de
las entidades regulatorias de cada pais donde se comercialice se puede recurrir a la incineracién con
o0 sin esterilizacién previa segun se determine los criterios de prevencién de contaminacién por riesgo
biolégico. Se recomienda generar un acta con los siguientes datos en el momento de la destruccion

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SECE10

N 16: Informacion Reglamentaiia

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

Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucidén 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccion Social
de Colombia.
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- SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

) SISTEMA NEBULIZADOR
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SECCION 17: Informacion Adicional -

Fotografia Sistema Nebulizador con Mascara con Tubo:

Elaborado Por: Dpto de Calidad, Life Care Solutions SAS 2023/02/22
Revisado Por: Luna Sanlos, Director Técnico 2023/02/22
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La salud
es de todos

Minsalud

Replblica de Colombhia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000208 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concedo un Reglstro Sanltario
La Directora Técnica de Disposilivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de
2005, 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 CONCEPTOQ FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFCORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

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

PRODUCTO: SISTEMA NEBULIZADOR CON MASCARILLA CON TUBO
REGISTRO SANITARIQO NO.: INVIMA 2020DM-0021051
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): YUYAO HAIRUI MEDICAL DEVICE CO..LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOQTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MTC 5.A.S. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPC DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN
EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
PUNTA DE CONEXION DE OXIGENO [ PVC MEDICO
TUBO DE SUMINISTRO DE
GXIGENG PVC MEDICO
NEBULIZADOR PVC MEDICO
MASCARA PVC MEDICO
BOQUILLA PVC MEDICO
usos: NEBULIZADOR MEDICO UTILIZADO PRINCIPALMENTE PARA SUMINISTRAR OXIGENO Y
NEBULIZADOR, TERAPIA EN USO CLINICO.
PRESENTACION COMERCIAL: SE PRESENTAEN UNIDAD, EMPACADO EN BOSA DE PELIGULA HDPE, DENTRO DE UNA
BANDEJA DE PAPEL DE DOBLE AZULEJO (LADRILLO TIPO B)
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
“'DESCRIPCION ) . R
COPA DE NEBULIZADOR 6ML; 10 ML; 15ML; 20ML
MASCARA: XL ADULTO ALARGADO; L ESTANDAR ADULTO; M PEDIATRICO
ALARGADD: § ESTANDAR PEDIATRICO; XS INFANTIL. ESTERIL Y NO ESTERIL
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20175164
RADICACION NO.: 20191256741
FECHA DE RADICACION: 2012 2019

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 EXPEDICION.
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1 AMinsalud

es de todos

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000208 DE 13 de Enero de 2020
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos 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.

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 13 DE ENERO DE 2020

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO:LEGAL:FMOSQUERAL TECNICO:MSANDOVALC

Signature-Not

Locacién:
Colombla
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FICHA TECNICA

PASTA PROTECTORA DE PIEL STOMAHESIVE®
PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.
DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Pasta protectora de piel

Nombre Comercial

Stomahesive ® Paste Protective Skin Barrier and Filler

Descripcion

La pasta Stomahesive es un relleno, sellador y barrera protectora cutanea conveniente
y altamente eficaz.

Marca

ConvaTec®, Stomahesive ®

Fabricante

ConvaTec Inc — Estados Unidos de América
ConvaTec Dominican Republic, Inc. — Republica Dominicana
ConvaTec Limited — Reing Unido

Composicién del
Producto

Gantrez ES-425, triacetato de glicerilo, Alcohol Etilico USP, Premezcla Stomahesive
{carboximetilcelulosa sddica, gelatina, pectina, tri 12 hidroxiestearato de glicerilo)

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Adhesividad: La pasta Stomahesive® facilita la adhesién de las barreras protectoras
de piel Stomahesive® en zonas irregulares del abdomen, asegurando una mayor
duracion de |a misma.

Moldeabilidad: L.a pasta Stomahesive® permite rellenar y nivelar irregularidades del
abdomen para evitar fifraciones del efluente.  Se utiliza sobre la piel peri y
paraostomal o cualquier ofra zona del abdomen que se requiera nivelar para poder
colocar la Barrera protectoray asi evilar que el drenaje del estoma lesione la piel.
Sustancias Hipoalergénicas: no se han reportado casos de sensibilidad a los
componentes de la pasta Stomahesive, lo que permite utilizarla en pacientes con piel
sensible.

Usos

La pasta se usa como relleno, sellador y barrera protectora cutanea para uso alrededor
de estomas de colostomia, ileostomia o urostomia. También puede usarse para
proteger la piel expuesta alrededor de sitios de fistula, entre la base de un estoma y la
abertura de la barrera cutanea, y como relleno para pliegues de piel, superficies
cuténeas irregulares y cicatrices.

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacion disponible en ! empaque antes de su
aplicacién.

APLICACION A LA BARRERA CUTANEA

* Prepare la barrera cuténea segun se describe en las Insfrucciones de Uso incluidas
con la barrera cutanea.

» Aplique un circulo de pasta en el dorso de la barrera cutanea, alrededor del agujero.
No esparza [a pasta. Espere un minuto antes de aplicar la barrera cutanea.

» Para mejores resuitados, oprima el tubo desde abajo hacia arriba,

APLICACION A LA PIEL

* Aplique la pasta Stomahesive para rellenar depresiones y contomos cuténeas
irregulares. De ser necesario, use un dedo humedecido o espatula para esparcir la
pasta uniformemente.
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INSTRUCCIONES GENERALES

» Aplique la barrera cutanea y presiénela firmemente hacia abajo alrededor de la base
del estoma.

* Podr4 aplicarse pasta adicional para mayor proteccién de fa piel alrededor del estoma
en cualquier momento.

* Apriete bien la tapa.

REMOCION DE LA PASTA STOMAHESIVE

La pasta Stomahesive se quita facilmente después de haber estado colocada durante
48 horas. Si es necesario quitar la pasta antes, use agua tibia. No es necesario eliminar
todos los residuos de pasta antes de una nueva aplicacién.

Registro Sanitario

INVIMA 2017DM-0016718 VIGENTE HASTA: 25 de Agosto de 2027

Presentacion

Caja x 1 Tubo de 56.79
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FORMATO DE CALIFICACION
PASTA PROTECTORA DE PIEL STOMAHESIVE®

Calificacionde 1a 5 5= Excelente 1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de Aplicacién: 5 04 03 a2z 11
Capacidad de Adhesividad: 05 04 03 o2 01
Adaptabilidad a Zonas lrregulares: 0b 04 03 02 01
Facilidad para 1a Aplicacién de la o5 04 03 02 01
Barrera Protectora de Piel: '
Reduccion de la Frecuencia de 05 04 o3 02 01
Cambios de Barrera Protectora de

Piel:

Proteccién de |a piel 05 04 03 c2 01
Comodidad para el Paciente: 05 04 o3 02 01
Empaque: 05 04 o3 02 01
Presentacion: 05 o4 03 02 01
Calidad: 05 04 o3 02 (11
Servicio Post-Venta: Asesoria o5 04 a3 02 o1
educativa y Servicio al Cliente:

Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Fi‘rma:

Pagina 3 de 4 Version 01

Vigente desde: 29-Ago-2017
CO-FIC-GCR-030




TR S T

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUTACION

D v

iy ]

Repiiblica do Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCIGON No, 2017035242 DE 25 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Reglstro Sanltario
El Director General del Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejorcicio de las

facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011y
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 DOCUMENTAGION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TEGNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

. SANITARIO,

EN CONSECUENGIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 57 DE LA LEY . 982 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO:

MARGA:

REGISTRO SANITARIONO.:
TiPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

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

RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

Ingtinto Nadancl do Vigilonda 2a Medicomentes y Allmantos — [NVIMA

{emern 10 H244728
PEX: ZHBTI0

Bogat « Colombin
wralrrimdgoro

STOMAHESIVE PASTE PROTECTIVE SKIN BARRIER AND FILLER - PASTA PROTECTORA
DE PIEL

STOMAHESIVE®, CONVATEC

INVIMA 2017DM-0016718

IMPORTAR Y VENDER

BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
CONVATEC LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
CONVATEC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

BOSTON MEDICAL DEVIGES COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLGMBIA S.L. LTDA, CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

INVASIVO
!

GANTREZ ES-425 (ESTER MONOBUTILICO DEL COPOLIMERO DE METIL VINIL ETER Y
ANHIDRIDO MALEICO EN ETANOL), TRIACETATO DE GLICERILO, ALCOHOL ETILICO
USP, PREMIX STOMAHESIVE (CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, GELATINA, PECTINA,
TRI 12 HIDROXIESTEARATO DE GLICERILG)

LA PASTA STOMAHESIVE ES UN RELLENO, SELLADOR Y BARRERA PROTECTORA
CUTANEA DISENADA ESPECIFICAMENTE PARA USO ALREDEDOR DE ESTOMAS DE
COLOSTOMIA, ILEOSTOMIA O URINARIOS. LA PASTA TAMBIEN PUEGE USARSE PARA
FROTEGER LA PIEL EXPUESTA ALREDEDOR DE SITIOS DE FISTULAS, ENTRE LA BASE
DE UN ESTOMA Y LA ABERTURA EN LA BARRERA CUTANEA Y COMO RELLENO PARA
PLIEGUES DE PIEL, SUPERFICIES CUTANEAS IRREGULARES Y CICATRICES.

CAJA'POR 1 TUBO DE 20Z. (58,7G)

STARTER KIT LITTLE ONES (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT ADULTO ACTIVE LIFE (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT PEDIATRICO AGTIVE LIFE (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM (CON
PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 57TMM (CON
PASTA :

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 70MM (CON
PASTA

STOMAHESIVE) ‘

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM
(CON PASTA

STOMAHESIVE) |

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 57TMM
{CON PASTA )

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM (CON
PASTA

STOMAHESIVE) - .

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGEA MOLDEABLE PLANA 57MM (CON
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Repiiblica de Colombla
Minlstario de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Na, 2017035242 DE 25 da Agosto de 2017
. Porla cual se ¢concede un Registro Sanitario

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrete Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM [CON

PASTA

STOMAHESIVE)

g}g?TER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 5TMM (CON

A

STOMAHESIVE)

STARTER KIT ESTEEM +

STARTER KIT ESTEEM + (CON PASTA STOMAHESIVE)
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

183910 STOMAHESIVE PASTE PROTECTIVE SKIN BARRIER AND FILLER 55,7G (202)
VIDA UTIL: 5 AROS

EXPEDIENTE NO.: 20132095
RADICACION NO.: 2017117401
FECHA DE RADICAGION; 17082017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPQSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,
DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICAGIGN, 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 8U 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 CCN LO PREVISTO FPOR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EM BOGOTA D.C. A LOS 25 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

¢ - . JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
. DIRECTOR GENERAL .
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnlgo: msandovale, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by JA\ UMBERTO
G CRI

Roon: Ir cor Pagina 2 da 2
Lotalion: Bogata, C gina e

[nstituto Hoddane! de Yiglando de Medicamentosy Alimates — INVIMA @
Carrera 1) 264728
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TMeleflex®

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

REFERENCIA NOMBRE COMERCIAL NOMBRE GENERICO
ETIQUETA: Two-Lumen Central | CVCJUEGO: 2-LUMEN 7FR X 20CM
INVIMA: ARROWG+ARD BLUE AGB / ARROWG + ARD

Venous Catheterization Set with

CV-26702-E . BLUE PLUS (AGB+) KITS Y JUEGOS DE CATETER
EIUE Flexl;'l‘__’ !;R]Rowg;;rd Blue | \/-NOSO CENTRAL / KITS Y JUEGOS DE CATETER
atheter 7Fr damen sem VENOSO CENTRAL
DESCRIPCION

CVC SET: 2-LUMEN 7FR X 20CM

El catéter antimicrobiano ARROWg+ard Blue consta de un catéter de poliuretano estindar Arrow con punta Blue
FlexTip, mas un tratamiento de la superficie externa utilizando antimicrabianos, acetato de clorhexidina y sulfadiazina
de plata.

Se ha demostrado una importante actividad antimicrobiana asociada con el catéter Arrow utilizando bioensayos de
zana de inhibicién frente a los siguientes organismos:

* Klebsiella pneumonia

» Candida albicans

¢ Escherichia coli

¢ Pseudomonas aeruginosa

s Staphylococcus aureus

. S_taphylococcus epidermidis

REGISTRO SANITARIO MODALIDAD DE REGISTRO CLASIFICACION DE RIESGO
INVIMA 2019DM-0015672 IMPORTAR Y VENDER [

NOMBRE DEL FABRICANTE

ARRCW INTERNATIONAL CR, A.S CON DOMICILIO EN REPUBLICA CHECA

ARROW INTERNATIONAL INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL INC (SUBSIDIARY OF TELEFLEX INC) CON DOMICILIO EN ESTADQS UNIDOS DE AMERICA
ARROW INTERNATIONAL CR, A.S CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUA S.A. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
ARROW INTERVENTIONAL, INC {SUBSIDIARY OF ARROW INTI, INC) CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

PRESENTACIONES ) VIDA UTIL CODIGO INTERNACIONAL (GTIN)
10 UNIDADES POR o
EMPAQUE 2 afnos NA

INDICACIONES Y USQOS - g ' -
EL CATETER ARROW GARD BLUE ESTA INICADO PARA PERMITIR EL ACCESO VENOSO A LA CIRCULACION CENTRAL A
TRAVES DE LAS VENAS FEMORAL, YUGULAR Y SUBCLAVIA A CORTO PLAZO < 30 DIAS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES Y AFECCIONES QUE REQUIERAN ACCESO VENOSO CENTRAL QUE INCLUYEN: INFUSIONES MULTIPLES
DE LIQUIDOS, MEDICAMENTOS O QUIMIOTERAPIA; INFUSION DE MEDICAMENTOS INCOMPATIBLES;
MONITORIZACION DE LA PRESION VENOSA CENTRAL; CARENCIA DE SITIOS INTRAVENOSOS PERIFERICOS UTILIZABLES;
SUSTITUCION DE SITIOS PERIFERICOS MULTIPLES PARA ACCESO INTRAVENOSO

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES




ADVERTENCIA Y PRECAUCION

Leer las instrucciones de uso, no reutilizar, no re-esterilizar, esterilizado con éxido de etileno, mantener alejado de la
luz solar, mantener seco, no usar si el empaque esta dafiado, no contiene latex de caucho natural, mantener a 25°Cy
puede generar cancer y dafio reproductivo.

Advertencias:
1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccidn o lesidn graves que podria causar la muerte.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo
puede ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. No coloque el catéter en la auricula o ventriculo derechos ni deje que permanezca en estos. Un examen mediante
rayos X u otro método debera mostrar la punta del catéter colocada en el tercio inferior de la vena cava superior (VCS),
de acuerdo con las politicas y los procedimientos institucionales.

4. Los médicos deben ser conscientes del potencial de atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo implantado en
el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterizacién bajo visualizacion directa, para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

5. No fuerce en exceso la introduccién de la guia ni el dilatador de tejidos, ya que esto podrfa provocar la perforacion
del vaso, una hemorragia o danos a los componentes,

6. El paso de la gula a la parte derecha del corazdn puede causar arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y
perforacién de la pared vascular, auricular o ventricular.

7. No aplique demasiada fuerza al colocar o retirar el catéter o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar danos en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido danos o no se puede realizar la extraccién con
facilidad, debe obtenerse una imagen radiogréfica y solicitarse una consulta adicional.

8. El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccion a presién elevada para dichas aplicaciones puede ocasionar
fugas entre las luces del catéter o la rotura del catéter con posibilidad de lesiones,

9. No fi je, grape ni suture directamente sobre el didmetro exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extensién para
reducir el riesgo de cortar o dafiar el catéter, u obstruir el flujo del catéter. Fijelo Unicamente en los puntos de
estabilizacién indicados.

10. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en un-dispositivo de acceso venoso central o una vena.
No deje agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar de la puncion venosa central. Utilice dnicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de acceso venoso central para evitar la desconexién
accidental.

11. Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes pueden retirarse de forma accidental.

.

12, Los médicos deberan conocer las complicaciones asociadas a los catéteres venosos centrales como, entre otros:
* Taponamiento cardiaco como consecuencia de una perforacidn vascular, auricular o ventricular

» Lesiones pleurales (es decir, neumotdrax} y del mediastino

» Embolia gaseosa

» Embolia por el catéter

» Oclusién del catéter




* Laceracidn del conducto toricico

* Bacteriemia

¢ Septicemia

¢ Trombosis

* Perforacién arterial accidental

¢ { esidn nerviosa

* Hematoma

* Hemorragia

» Formacion de vainas de fi brina

* Infeccidn del lugar de salida

* Erosién vascular

* Posicién incorrecta de la punta del catéter
¢ Arritmias

Precauciones '
1. No altere el catéter,; la gufa ni ning(in otro componente del equipo durante la introduccidn, el uso o la retirada.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

3. Utilice las precauciones estandar y siga las politicas y los procedimientos institucionales establecidos,

4, Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccién del catéter contienen disolventes que pueden debilitar
el material del catéter, E|l alcohol, la acetona y el polietilenglicol pueden debilitar 1a estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacién del catéter
y la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del catéter ni permita que entre alcohol en la luz de un catéter para
restaurar la permeabilidad del catéter o como una medida de prevencion de la infeccidn. ‘
+ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el lugar de introduccidn.

* Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una aita concentracidn de alcohol.

» Espere a que se seque completamente el lugar de introduccién antes de aplicar el apésito.

5. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso. No utilice jeringas de menos de 10 ml (una jeringa de 1 ml
llena de liguido puede superar los 2068,4 kPa).para reducir el riesgo de fuga intraluminal o rotura del catéter.

6. Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el procedimiento con el fin de mantener la punta del
catéter en la posicién correcta.

CONTRAINDICACIONES
El catéter antimicrobial ARROWg+ard Blue estd contraindicado para pacientes con hipersensividad conocida a la
clorohexidina, sulfadiazina de plata y/o sulfa drogas (revisar instrucciones del producto para mas referencias)

COMPONENTES Y COMPOSICION DEL PRODUCTO




PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPQSITIVO MEDICO
Tecoflex Palicter-Poliuretano con Sulfato
Ide Bario al 20% (BaS04) 80%120%
ecoflex Poliéter-Poliuretano con Suffato -
de Bario al 40% (8aS04) | 60% / 40%
Peletano Poliéter- Poliuretano 100%
Clorhexidina 7 ' Maximo 560 mcg/cm
Sulfadiazina Maximo 100,7 mcglem
Plata Méximao 43,6 mcg/cm
CONTENIDO:

1: Two-Lumen Indwelling Catheter; 7 Fr. x 20 cm Radiopaque Polyurethane with Blue FlexTip®, ARROWg+ard®
Antimicrobial Surface Treatmentl , Extension Line Clamps

1; Spring-Wire Guide, Marked: .032" (0.81 mm) dia, x 23-5/8" {60 cm) (Straight Soft Tip on One End — “J” Tip on Other)
with Arrow Advancer with £CG Mark 1: Introducer Needle: 18 Ga. x 2-1/2" {6.35 cm)} XTW

1: Arrow® Raulerson Spring-Wire Introduction Syringe: 5 mL

| 1: Tissue Dilator: 8.5 Fr. (2.8 mm) x 10.2 cm

1: SecondSite™ Adjustable Hub: Fastener

1: SecondSite™ Adjustable Hub: Catheter Clamp

2: Dust Cap: Non-Vented

1: Pressure Transduction Probe
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. RiaARiaG Repitblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2013014032 DE 15 de Abril de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanltaric
La Directer(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y

Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2017117209 de! 15 da Agosto de 2017, el Doctor Juan Pablo Cadena Samiento actuando en
calidad de Apoderado de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.,AS con domicilic en Bogats, solicitd Registro Sanltario para el
producte ARROWG+ARD BLUE AGB 7/ ARROWG + ARD BLUE PLUS (AGB+) KITS Y JUEGOS DE CATETER VENOSOQ
CENTRAL/KITS Y JUEGOS DE CATETER VENOSO CENTRAL en la modalidad de Importar y Vender,

Que mediante Auto No, 2018002652 del 22 de febrero de 2018, el INVIMA informa al Interesado gque una vez revisado el
expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con el sigulents requerimianto:

1. Alfegar formulario de solicitid corregido en el sentido de decfarar la composicién que es considerada medicamento
comno Clorhexidina, Sulfadiacina de plata o antibidticos de la familia de fas sulfamidas, asi como aclarar el nombre daf
producto y escribirlo da forma correcta, toda vez que en toda la descripcidn del producto esta pertenece a un catéter con
antibistico (Clorhexidina, Sulfadiacina de plata o anfibicticos da la familia de las sulfamidas).

2. Allegar la concentracitn a la que se encuentran los antibiélicos en el cateter, teniendo en cuenta que en los estudios
clinicos en la pagina 938, exists yna frase que cila io siguiente: LA CONCENTRACION MAXIMA DE PLASMA DE CADA
ANTIMICROBIANQ PARA LA TOTALIDAD DEL PER%)DO DE TIEMPO EN QUE EL CATETER ESTA INSERTADO

DEEE SER: Clorhexiding menor o iguel 25 micro gramos / decliitros Sulfadiazina menor o igual 3000 microgramos /
decilitros Plafa menor o igual 5.0 microgramos / decilitros.

3. Allegar etiguetas def producto en donde el nombre con antibidtico este incluldo.
4. Allegar aclaracidn en cuanto si el producto ha presentado Alertas Sanitarias especificamente por las reacciones
anafildcticas graves en pacientes en Japén y el Reirno Unido, lo anterior debide af antibidtico, tomado de la pdgina 82,

Que mediante escrito No, 20181141755 del 16 de Julio de 2018, el Doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento actuando en calidad

de Apoderado TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S., presentd respuesta al requerimiento 2018002852 del 22 de Febrero
de 2018.

Que mediante escrito No. 20191048157 del 15 de Marzo de 2018, Doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento actuando en calidad
" de Apoderads TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA 5.A.8,, allegd alcance al requerimiento No. 2018002652 del 22 de Febrero de
2018,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Teniendo en cuenta que el interesado mediante escrito No. 20181141755 del 16 de Julio de 2018 y 20191048157 del 15 de
Marza de 2019, allegé la respectiva documentacitn téenico - legal en el sentido de respander satisfactoriamente a todos los
puntos del Auto No. 2018002652 del 22 de Febrero de 2018, en el sentido de aportar para el punto No. 1, el formulario
corregido declarando la composicidn, aclaracién en el nembre del producto. Para el caso del punto No. 2, aporté declaracién del
fabricante donde se especifica que las sustancias anitmicrobianas se encuentran enla parte externa y sus concentracicnes. Se
aclard que en el intedior de los catéteres solo las referencias marcadas como AGB+ contienen Clorhexidina en la cobertura
interior de los catéteres. Para el punto No. 3, se aporté las etiquelas del producto ajustado. Para & punto No. 4, se aclaré las
alertas sanilarias especificas. y por tanto este despacho lo encuentra procedente y de acuerdo con lo antericr, se emite
concepto favarable para |a autorizacién de este Reglstro Sanitario y en consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.~ Concader REGISTRQ SANITARIO por el térmiro de DIEZ (10) aftos a
PRODUCTC: ARROWG+ARD BLUE AGB / ARROWG + ARD BLUE PLUS (AGB+) KITS Y JUEGOS DE
CATETER VENOSO CENTRAL/ KITS Y JUEGOS DE CATETER VENOSD CENTRAL
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0018672
MARCA: ARROW
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGGTA - D.C.
FABRICANTE(S): ARROW INTERNATIONAL CR, A.S con domicilio en REPUBLICA CHECA: ARRCW

INTERNATIONAL INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ARROW
INTERNATIONAL, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ARROW
INTERNATIONAL INC (SUBSIDIARY OF TELEFLEX INC} con domicllio en ESTADQS
UNIDOS DE AMERICA; ARROW INTERNATIONAL CR, A8 con domlcilic en ESTADGS
UNIDOS DE AMERICA; ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUA S.A, DE C.V. con
domidlio en MEXICO; ARROW INTERVENTIONAL, INC (SUBSIDIARY OF ARROW INTI,
INC) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADCR(ES): COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A CTP MEDICA S.A con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA; TELEFLEX MEDICAL COLCMBIA S.A.8. con domicilio en
BOGOTA - D.C.; COMPARIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. C.T.P. MEDICA
S.A. con domicllic en BOGOTA - D.C.. ARROW MEDICAL S.A.S. con domiclio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA
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: = b Bi  Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protac¢idn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
RESOLUCION No. 2018014032 DE 15 de Abril de 2019
Par 1a cual se concede un Registro Sanitario

La Directer(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Maclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011.

ACONDICIONADOR(ES): COMPARIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A CTP MEDICA S.A con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SAS con domicilio
en COTA - CUNDINAMARCA; ARROW MEDICAL S.A.S. con domicilio en MEDELLIN -

ANTIOQUIA
TIPO DE DISPQSITIVO INVASIVO
RIESGO: 11}
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
[Tecoflex Polister-Paliuretano con Sulfato
da Bario al 20% (BaSQ4) 80%/20%
Tecoflex Poligter-Paliuretano con Sulfate
de Bario al 40% (BaS04) 60% / 40%
Peletano Poligter- Poliuretano 100%
Clorhexidina Maximo 500 meg/em
Sulfadiazina Maximo 100,7 megfem
Plata | Maximo 43,8 meg/cm
Usos: EL CATETER ARROW GARD BLUE ESTA INDICADO PARA PERMITIR EL ACCESO
VENOSO A LA CIRCULACION CENTRAL A TRAVES DE LAS VENAS FEMORAL,
YUGULAR Y SUBCLAVIA A CORTO PLAZQ < 30 DIAS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES Y AFECCIONES QUE REQUIERAN ACCESO VENOSO CENTRAL
QUE INCLUYEN: |
INFUSIONES MULTIPLES DE LiQUIDOS, MEDICAMENTOS O QUIMIOTERAPIA:
INFUSION DE LIQUIDOS HIPERTONICOS HIPEROSMOLARES O DE DIFERENTES
VALORES DE PH; MUESTREOS FRECUENTES DE SANGRE Q O INFUSIONES
FRECUENTES DE SANGRE © COMPONENTES SANGUINEOS: INFUSION DE
MEDICAMENTOS INCOMPATIBLES: MONITORIZACION DE LA PRESION VENOSA
CENTRAL; CARENCIA DE SITIOS INTRAVENOSOS PERIFERICOS UTILIZABLES;
SUSTITUCION DE SITIOS PERIFERICOS MULTIPLES PARA ACCESC INTRAVENQSO.
PRESENTACIONES
COMERCIALES: UNITARIAY EN KITS
OBSERVACIONES:

Familia Referencia . Descripcién
Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CA-22702 CVC KIT: 2-LUMEN 7 FR X 16 CM
Multi-Lumen Central Venaus Catheterization With ARROWg+ard Blue | CA-22703 CVCKIT: 3-LUMENTFR X 16 CM
Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CA-24301 CVCKIT: 16 GAX 8"
Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CA-24308 CVCKIT: 16 GAX§"
Multi-Lumen Central \.;enous Cétheterizatién With ARRO\{Vg+ard Blue | CA-25703-A CVC KIT: 3-LUMEN 7 FR X 20 CM
Two-Lumen Central Venous Catheterizalion With ARROWg+ard Blus | CA-26702 | GVC KIT: ZLUMEN 7 FR X 20 CM
[Two-Lumen Central Venous ngtheten’zaﬁon With ARROWg+arq Blue CA-27702 CVC KIT: 2-LUMEN 7 FR X 20 CM
[Two-Lumen Central Venouq Catheterization With ARBOWg+ard Blue CA-2T702 CVC KIT: 2-LUMEN 7 FR X 20 CM

Pediatric Two-Lumen Central Venous Catheterization With CS~22502 CVC SET: 2-LUMEN 5 FR X 5CM
IARROWg+ard Blue

Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWGg+ard Blue C3-22702-E | CVC SET: 2-LUMEN 7 FR X 16 CM
Muiti-Lumen Central Venous Cathelerization With ARROWa+ard Blue | CS-22703-E | CVC SET: 3-LUMEN 7 FR X 18 CM
[Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue €8-22802 CVC SET: 2-LUMEN 8FR X 16CM

Quad-lLumen Central Venous Catheterization Set With ARROWg+ard CS-2ZB‘54-E CVC SET: 4-LUMEN 8.5 FR X 16 CM
Blue N

Central Vencus Ca{heterizaﬁon With ARROWg+ard Blue CS-2430'1-E CVC SET: 18 GA X 8” (20 CM)
Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CS-24308-E CVC SET: 16 GAX 6" {16 CM)
Pediatric Twe-Lumen Central Venous Catheterizalion With C8-24402 CVC SET: 2-LUMEN 4 FR X 13 CM
JARROWg+ard Blue )
Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue C3-24701-E CVC SET: 14 GA X 8" (20 CM)
Multi-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blus | CS-24703-E | CVC SET: 3-LUMEN 7 FR X 30 CM
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Sl Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecceion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019014032 DE 15 de Abril de 2019
Paor la cual se concede un Registro Sanitario
La Oirector(a) Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecncloglas del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

de 2005, y ley 1437 de 2011,

Decreto Reglamentario 4725

Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CS8-24706-E

CVC SET: 14 GA X 6" (16 CM}

Pediatric Two-Lumen Central Vencus Catheterization With
ROWq+ard Blue

C8-25402

CVC SET: 2-LUMEN 4FR X BCM

Pediatric Two-Lumen Central Vencus Catheterization With
JARROWg+ard Blue

C8-25502

CVC SET: 2-LUMENS FRX 8 CM

Pediatric Multi-Lumen Central Venous Catheterization With
IARROWg+ard Blue

C5-25553

CVC SET: 3-LUMEN 5.5FR X 8CM

Mult-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

C8-25703-E

CVC SET: 3-LUMEN 7 FRX 20CM

Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARRCWg#+ard Blue

C8-25802-E

CVC SET: 2-LUMEN 8 FR X 20 CM

Quad-Lumen Central Venous Catheterization Set With ARROWg+ard
Blue

CS-25854-E

CVC SET: 4-LUMEN 8.5 FR X 20 CM

Pediatric Multi-Lumen Central Venous Catheterization With
ARROWQg+ard Blue

CS-26553

CVC SET: 3-LUMEN 5.5FR X 13CM

Two-Lumen Central Venous Cathetarization With ARROWg+ard Blue

C8-26702-E

CVC SET: 22LUMEN 7 FR X 20 CM

Two-Luren Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

C8-27702-E

CVC SET: 2-LUMEN 7 FR X 20CM

Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CV-22702-E

CVC SET: 2-LUMEN 7FR X 16CM

Mult-Lumen Central Venous Catheterization with ARROWg+ard Blue

Cv-22703

CVC SET: 3-LUMEN 7FR X 16CM

Multi-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CV-22703-E

CVC SET: 3-LUMEN 7FR X 16CM

Multi-Lumen Central Vencus Catheterization With ARROWg+ard Blue

Cv-22854

CVC SET: 4-LUMEN B.5FR X 16CM

Multi-Lurnen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CV-24703-E

CVC SET: 3-LUMEN 7FR X 30CM

Multi-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CV-25703

CVC SET: 3-LUMEN 7FR X 20CM

Multi-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

Cv-25703-E

CVC SET: 3-LUMEN 7FR X 20CM

Two-Lumen Central Venous Catheterization VWith ARROWg+ard Blue

CV-25802-E

CVC SET: 2-LUMEN 8FR X 20CM

[Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARRQOWQg+ard Blue

Cv-25854

CVC SET: 4-LUMEN 8.6FR X 20CM

[Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue

CV-26702-E

CVC SET: 2-LUMEN 7FR X 20CM

[Two-Lurnen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blus

Cv-27702-E

CVG SET: 2-LUMEN 7FR X 20CM

Pediatric Two-Lumen Central Venous Catheterization With
ARROWg+ard Blue

E8-24402

CVC SET: 2-.LUMEN 4 FR X 13CM

MAC Two-Lumen Central Venous Access With ARROWg+ard Bive

S1-21142

MULTI-LUMEN/PS] SET

Pressure Injectable Multi-Lumen Central Venous Catheterization with
IARROWg+ard Blue PLUS

CA-42703-P1A)

PICVC KIT: 3-L 7 FR X 16 CM AGB+

Pressure Injectable Quad-Lumen Central Venous Catheterization With
IARROWg+ard Blue Plus

CA-42854-P1A

Pl CVC KIT: 4-L 8,5 FR X 16 CM AGB+

Pressure Injectable Multi-Lumen Central Venous Catheterization with
IARROWg+ard Blue PLUS

CA45703-P1A)

PICVCKIT: 3-L 7 FR X 20 CM AGB+

Pressure Injectable Quad-Lumen Central Vencus Catheterization With
IARROWg+ard Blue Plus

CA-45854-P1A]

PLCVC KIT: 4-L 8.5 FR X 20 CM AGB+

Pressure Injectahle Twe-Lumen Central Venous Catheterization With
IARROWGg+ard Blue Plus

CA4E702-P1A]

PICVC KIT: 2-L 7 FR X 20 CM AGB+

Pressure Injectable Two-Lumen Central Vencous Catheterization With

ARROWGg+ard Blue Plus CA-47702-P1A| PICVC KIT: 2L 7 FR X 20 CM AGB+
Pr;;gxgﬂzctgﬂz hF."lE{.tji:sLumen Central Venous Catheterization with CDAF;:2A703_ B CVG KIT: 347 FR X 16 CM AGE
R[Reagﬁgﬂerg(aaﬂi };\tl:c;Lumen Central Vencus Catheterization With cD Ap _12:02_ P CVC KIT: 2L B FR X 16 CM AGB
PrReI:g.:‘LegTi?dctgt[ﬁz g}:"asd-Lumen Central Venous Catheterization With CD%—:%BS# PICVC KIT: 4L 8.5 FR X 16 OM AGE
Fs;gl\;vegﬂ?dmgﬂi g:;id-l.umen Central Venous Catheterization With 00112703_ PI CVC KIT: 3.L 7 FR X 20 CM AGS
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2 Repiblica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA
RESOLUCION No. 2019014032 DE 15 de Abril de 2019
Por la cural se concede un Reglistro Sanitario
La Director(a) Técnlco de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dacreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725
de 2005, y ley 1437 de 2011,

Pressure Injectable Two-Lumen Central Venous Catheterization With CDA-45802-

IARROWg+ard Blue Plus P1A Pl CVC KIT: 2-L. 8 FR X 20 CM AGB

Pressure Injectable Quad-Lumen Central Venous Catheterization With CDA-45854-

IARROWg+ard Blue Plus P1A Pl CVC KIT: 4-L 8.5 FR X 20 CM AGB

Pressure Injectable Two-Lumen Central Venous Catheterization With CDA46702-

IARROWg+ard Blue Plus P1A PICVCKIT: 2-L 7 FR X 20 CM AGB

Pressure Infectable Two-Lumen Central Venous Catheterizatien With CDA-47702-

IARROWg+ard Blue Plus P1A PICVC KIT: 2-L 7 FR X 20 CM AGB
1 . L 0 . ’

mld ;»— umen Ce‘ntral Venous Catheterization With ARRQWg-+ard Blue ©S-42703-E | CVC SET: 3-LUMEN 7 FR X 18 CM

[Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue .

Plus . £3-42802 CVC SET: 2-LUMEN 8 FR X 16 CM

Quad-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue .

Plus CS-42854-E | CVC SET: 4-LUMEN 8.5 FR X 16 CM

Multi-Lumen Ceniral Venous Catheterization With ARROWg#+ard Blue .

Plus ) CS8-45703-E | CVC SET: 3-LUMEN 7 FRX 20 CM

Two-Lumen Gentral Venous Catheterization With ARROWg+ard Blug \

Plus CS-45802-E | CVC SET: 2-LUMENB FR X 20CM

Quad-Lumen Central Vencus Catheterization With ARROWg+ard Blue )

Plus . . C35-45854-E | CVC SET: 4-LUMEN 8.5 FR X 20 CM

Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+atd Blue CS-46702-E | CVC SET: 2-LUMEN 7 FR X 20 CM

Plus H

Two-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CS-47702-E | CVC SET: 2-LUMEN 7 FR X 20 CM

Plus H

Multi-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CV-42703 CVC 8ET: 3'—LU‘MEN TFRX 16; CM
:‘:ﬂ;i:Lumen Central Venous Catheterization With ARROWa+ard Blue | CV-42703-E | CVC SET: 3-LUMEN 7 FR X 16 CM
Slll::d-Lumen CenlraIIVenous Catheterization With ARROng»ard Blue | CV-42854 | CVC SET: 4-LUMEN 8.5FR X 16 CM
ro‘llLL:lji-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CV-45703 CVC SET: 3-LUMEN 7 FR X 20 CM
:!I[Ll:lsti-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blug CV-4‘5703-E CVC SET: 3-LUM1":'N TEFRX20CM
' ?\I::-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue | CV-45802-E | CVC SET: 2.LUMEN 8 FR X 30 CM
gf:::d-Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue | CV-45854 | GVC SET. 4LUMEN 8.5 FRX 20 CW
‘?wos—Lumen Central Venous Catheterization With ARROWg+ard Blue CV-46702-E | CVC SET: 2-LUMENT7FR X 20 CM
"ID'FQS-Lumen Central Venous Cathelerization With ARRCWg+ard Blue CV-47702-E | CVC SET: 2-LL|MEN TFRX20CM

us

VIDA UTIL: 24 MESES
EXPEDIENTE No.: 20132088
RADICACION No: 2017117209

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN [as etiquetas allegadas bajo el Radicado 20184141755 del 18 de Julio de 2018,
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse’

ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a su
notificacién, en los términas safialados en el cédige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 15 de Abril de 2019
Pagina4de5
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Bogota D.C., 08 /05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se nofificé personalmente al Sefior(a)
identificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en ., en calidad de

. con tafg rofesi N° . con el fin de
notificarse de [a Resolucién N* - del m

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicidn y/o Apelacidn ante el Director
Técnico Correspondiente del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podrén hacerse uso dentro de los diez {10) dias
siguientes a [a nolificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:

C.C.

Notiﬁ@

Firma:

A0 inal de Vighana de Megicamantos y ALmEntcs - Invitra A
OFeinz Principal: Cr2 VYNG4 - 26 - Bogotd ."'m” \
Adminlstrativa: CralD N & - 66 n"fé O

{1) 248700 Ut o i & et ety
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Cateéter de Drenaje Biliar

%

Fl

<
Where listening

COOK™ :advances |

meoicar | healthcare.
e

Se utiliza para el drenaje percutaneo en
una variedad de aplicaciones de drenaje
(p. Ej., Nefrostomia, biliar y absceso), ya
sea mediante puncién directa o técnica
de acceso de Seldinger.

Catéter Drenaje Biliar

Diametro: 8.0 Fra 14 Fr
Guia Curva: .035 x 145 cm
Tubo conector: 30-cm
Dilatador: 11 Fr

Liave Plastica de 3 vias

Material: Ultrathane®

Tecnologias: Mac-Loc y revestimiento
Hidrofilico AQ®

SET DE NEFF NPAS 104

Aguja chiba 21G x 15cm

W e Guia Nitinol ,018 x 60cm

' P TR T R e - Introductor 18cm Co
Canula



Stent de doble pigtail con introductor Solus®

Para el drenzje de canductos biliares obstruidos.

;
|

F g

[44
Longitud Longitnd
Referendada Tarnr;?n losntgl::” em-m‘gnr thflaer mum: minimo
Rofarencia predurta Fe an on an Inch mm
Go82p Z55-10-1-RB 10 1 165 210 0,035 ar
G25870 Z55-10-3-AB 0 3 165 20 0,035 37
G25671 Z55-104-R8 10 4 165 210 0,035 37
G25072 755-10-5-R 10 5 165 210 0,038 37
G25073 Z55-10-7-R0 0 7 155 Pl 0,035 37
Gasera Z5S-10.0-RD 10 9 185 210 0,038 kY]
Gas085 (Zs5.10-1088 ) 10 10 185 210 0,035 37
Ga5075 255-10-12.88 ° 12 165 210 0,035 a7
Ga5676 5510154010 10 15 165 210 0,035 3
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Datos Generales del Producto

Expadlante Nombrs
Sanitario 20025694 producto . SISTEMA STENT BILIAR COOK®
Reglstro INVIMA 20210M-0007366- 1, . . Estado N
Sanitario R lento|(2031/09/22( Modalidad||  IMPORTAR Y VENDER Registro|| Vigente
Observaciones|| BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CODIGO, MODELO G REFERENCIA

DESCRIPCION CHBS-10-3, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHBS-10-11, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-12, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-15,
COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-5, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-7, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-10-9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-11.5-10, COTTON-HUIBREGTSE
BILPARY STENT CHBS-11.5-12, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-11.5-15, COTTGN-HUIBREGTSE BILIARY
STENT CHBS-11,5-5, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-11.5-7, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-
11.5-9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-12, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-3, COTTON-HUIBREGTSE
BILIARY STENT CH85-7-5, COTTON-RUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-6, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHBS-7-7, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-8.5-12,
COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-8.5~-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-8.5-5, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-8.5-7, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-8.5-9, COTTON-HUIBREGTSE
BILIARY STENT CHBSO-10-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-11, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY
STENT CHBSO-10-12, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-12-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
W/RADIQPAQUE BANDS CHBSQ-10-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSQ-15-RB, COTTON-HUIBREGTSE
BILIARY STENT W/RADIOPAQUE BANDS CHESO-10-18, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-3, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT CHESO-10-4, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-5, COTTON-HUIBREGTSE
BILIARY STENT CHBSO-10-5-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADIOPAQUE BANDS CHB5O-10-8,
COTTON-HUIBREGYSE BILIARY STENT CHBSO-10-7, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-7-RB, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADIOPAQUE BANDS CHB5SO-10-8, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-
9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-10-9-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILARY STENT W/RADIOPAQUE
BANDS CHBSO-11.5-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHESOQ11.5-12, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHBS50-11.5-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-11.5-18, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-
11.5-5, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO11.5-5-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADIOPAQUE
BANDS CHBS0-11.5-7, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSG11.5-8, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHBSO-11.5-9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS-7-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-7-12,
COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS0-7-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-7-4, COTTON-
HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-7-5, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-7-7, COTTON-HUIBREGTSE
BILIARY STENT CHBSO-7-9, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHESO-7-18, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHB5Q-8.5-10, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBS0-B.5-12, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-
8.5-12RB, COTTON-HUNBREGTSE BILIARY STENTW/RADIOPAQUE BAND CHBSQ-B.5-15, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY
STENT CHBSQ-8.5-18, COTTON-HUWIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-8.5-5, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT
CHBSO-8.5-5-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADIOPAQUE BAND CHBSO-8.5-7, COTTON-HUIBREGTSE
+ BILIARY STENT CHB50-8.5-7-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADICGPAQUE BAND CHESO-8.5-9,
COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT CHBSO-8.5-5-RB, COTTON-HUIBREGTSE BILIARY STENT W/RADIQOPAQUE BAND
CLBS-10-10, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM]) BILIARY STENT SETS CLBS-10-11, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM)
BILIARY STENT SETS CLBS-10-12, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-13, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-14, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-15,
[COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-16, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLB5-10-17, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM] BILIARY STENT SETS CLBS-10-18, COTTON-LEUNG [AMSTERDAM)
BILIARY STENT SETS CLBS-10-3, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLES-10-4, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLES-10-5, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-6,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLB5-10-7, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLB5-10-8, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-10-9, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM] BILARY
STENT SETS CLB5-11.5-10, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILLARY STENT SETS CL85-11.5-11, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-12, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM,) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-13,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-14, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM,) BILIARY STENT
SETS CLBS-11.5-15, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-16, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM,) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-17, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLB5-11.5-18,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM]) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-3, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT
SETS CLB5-11.5-5, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-6, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM)
BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-7, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-11.5-8, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILLARY STENT SETS CLBS-11.5-9, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-5-12,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-5-5, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLBS-5-7, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-5-9, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY
STENT SETS CLB5-7-11, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILJARY STENT SETS CLBS-7-10, COTTON-LEUNG
[AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-12, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILLARY STENT SETS CLBS-7-13,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-14, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLBS-7-15, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-16, COTTON-LELING {AMSTERDAM) BILIARY
STENT SETS CLBS-7-17, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-18, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BALIARY STENT SETS CLBS-7-3, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-4,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-5, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLBS-7-6, COTTCN-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-T, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY
STENT SETS CLBS-7-8, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-7-9, COTTON-LEUNG {(AMSTERDAM)
BILIARY STENT SETS CLBS-8-5, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-10, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS C1B5-8.5-11, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM} BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-12,
COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS C185-8.5-13, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT
SETS CLBS-8.5-14, COTTON-LEUNG BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-15, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT
SETS CLBS-8.5-16, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-17, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM)
BILIARY STENT SETS CLES-8.5-18, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-3, COTTON-LEUNG
(AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLBS-B.5-5, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM] BILIARY STENT SETS CLBS-8.5-6,
COTTON-LEUNG {AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS CLAS-8.5-7, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM) BILIARY STENT SETS
CLBS-B8.5-8, COTTON-LEUNG (AMSTERDAM]) BILIARY STENT SETS CLBS-85-9, COTTON-LEUNG {AMSTERDAM} BILIARY
STENT SETS CLSO-5-12, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-5-15, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY
CL50-5-3, COTTON-LEUNG BILJARY STENT ONLY CLSO-5-5, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-5-7,
COTTON-LEUNG BILPARY STENT ONLY CLSD-5-9, COTTON-LEUNG BILIARY STENT QONLY CLSQ-7-10, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-7-11, COTTCN-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-12, COTTON-LEUNG BILIARY STENT
ONLY CL50-7-13, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-14, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-
14-0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CL50-7-15, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-2,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-3, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-4, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-7-5, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-6, COTTON-LEUNG BILIARY STENT

ONLY CLSO-7-7, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-8, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-T-9,

htips:ficonsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-16, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-17, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-7-18, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-7-19, COTTON-LEUNG BILIARY STENT
CNLY CLSO-7-20, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CL$O-7-21, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-B5-
10, COTTON-LEUNG BILARY STENT ONLY CLSO-8.5-10-0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-8.5-11,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-8.5-11-0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CL50-8.5-12,
COTTON-LEUNG BILLARY STENT ONLY CLSO-8.5-13, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-§.5-13-0467,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-8.5-14, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-8.5-15, COTTON-
LEUNG BILLARY STENT ONLY CL50-8.5-16, COTTON-LEUNG BILWARY STENT ONLY CLSO-B.5-17, COTTON-LEUNG
BILEARY STENT ONLY CLSO-8.5-18, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSG-8.5-3, COTTON-LEUNG BILIARY STENT!
ONLY CLS0-8.5-5, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY C150-8.5-56-0467, COTTCN-LEUNG BILIARY STENT ONLY
CL50Q-8.5-6, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSCO-8.5-7, COTTON-LEUNG BILIARY STENT CNLY CLSO-8.5-8,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSQ-8.5-8:-0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT GNLY CLSO-8.5-9, COTTON-
LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSC-8.5-20, COTTON-LEUNG BILIARY STENT OMLY C150-10-10, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-10-11, COTTON-LEUNG BILIARY STENT CNLY CLS0-10-12, COTTON-LEUNG BILIARY STENT|
ONLY CL50-10-13, COTTON-LEUNG BILUIARY STENT ONLY CLSO-10-14, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-
10-14-0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSC-10-15, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSD-10-16,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY C150-10-17, COTTON-LEUNG BILIARY STEMT ONLY CLSO-10-18, COTTON-
LEUNG BILIARY STENT ONLY CLS0-10-19, COTTON-LEUNG BIUARY STENT ONLY CLSO-10-20, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-10-21, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-10-2, COTTON-LEUNG BILIARY STENT
OMLY CLSO-10-3, COTTCON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSC-10-4, COTTON-LEUNG BILIARY STENT CONLY CLSO-10-
5, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-10-5-0144, COTTON-LEUNG BILIARY STENT GNLY CLSO-10-6,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSC-10-7, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-10-8, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLS0O-10-9, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-8, COTTON-LEUNG BILIARY STENT
ONLY CL50-11.5-10, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-T1.5-11, COTTON-LEUNG BILARY STENT ONLY
CLSO-11.5-12, COTTCN-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-13, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-
13-0467, COTTON-LEUNG BILJARY STENT ONLY CLSO-11.5-14, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-14-
0467, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CL50-11.5-15, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-16,
COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSG-11.5-17, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-18, COTTON-
LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-3, COTTON-LEUNG BILIARY STENT OMLY CLSO-11.5-5, COTTON-LEUNG
BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-6, COTTON-LEUNG BILIARY STENT QONLY CLSQ-11.5-6-0467, COTTON-LEUNG BILIARY
STENT ONLY CL50-11.5-7, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY CLSO-11.5-9, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY
CLSO-11,5-20, COTTON-LEUNG BILIARY STENT ONLY OACL-10-12, QASIS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION
SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS DACL-10-15, OASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTICON SYSTEN, WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS GACL-10-5, GASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS CACL-10-7, QASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS CACL-10-9, OASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OACL-8.5-12, OASIS ONE ACTION
STENT INTRODUCTICN SYSTEM WHIT PRE-LCADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OACL-8.5-7, OASIS ONE
ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OACL-8.5-9, OASIS
ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS CACL-85-5,
QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS QACL-8.5-
15, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTICN SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OACL-
7-5, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS QACL-
7-7, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTGN-LEUNG BILIARY STENTS OACL-
7-9, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OACL-
7-12, OAS1S ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS
QACL-7-15, CASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS
0ACL-11.5-5, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG BILIARY
STENTS OALL-11.5-7, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-LEUNG
BILIARY STENTS OACL-11,5-9, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED COTTON-
LEUNG BILJARY STENTS QACL-11.5-12, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-LOADED
COTTON-LEUNG BILPARY STENTS OACL-11.5-15, DASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WHIT PRE-
LOADED COTTON-LEUNG BILIARY STENTS OATS-8.5-12, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH
PRE-LOADED ST-2 TANNENBALM BILIARY STENT OATS-8.5-15, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM
WITH PRE-LOADED 5T-2 TANIENBAUM BILIARY STENT OATS-8.5-5, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION
SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT QATS-8.5-7, OASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT OATS-8.5-9, DASIS ONE ACTION
STENT INTRODLICTION SYSTEM WITH PRE-LCADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT OATS-10-12, OASIS ONE
ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT OATS-10-15, OASIS
ORE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WiITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT OATS-10-5,
OASIS ONE ACTION STENT INTRQDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT QATS-
10-7, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT
OAT5-10-9, OASLS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY
STENT QATS-11.5-12, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM
BILPARY STENT OATS-11.5-15, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2
TANNENBAUM BILIARY STENT CATS-11.5-5, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED
ST-2 TANNENDAUM BILIARY STENT OATS-11.5-7, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-
LOADED 5T-2 TANMENBAUM BILIARY STENT OATS-11.5-9, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WiTH
PRE-LOADED ST-2 TANNENEAUM BILIARY STENT TTSO-10-10, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM
WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM, BILIARY STENT TTSO-10-10-RB, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION
SYSTERM WITH PRE-LOADED $T-2 TANNENEAUM BILLARY STENT TTSO-10-11, QASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTIGN SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-10-10, OASIS ONE ACTION
STENT INTRODUCTION SYSTEM WiTH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-10-12, OASIS ONE
ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSQ-10-13, OASIS
ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WiTH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-10-14,
DASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILLARY STENT TT50-
10-15, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT
TISO-10-5, OASIS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY
STENT TT50-10-6, OASIS ONE ACTION STENT INTRQOUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM
BILIARY STENT TTSO-10-7, OASIS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2
TANNENBAUM BILLARY STENT TTSQ-10-8, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED
57-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-10-8, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-
LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-11.5-10, CASIS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WATH|
PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUNM BILIARY STENT TTSO-11.5-11, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM
WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STEMT TT50-11.5-12, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION
SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BIUARY STENT TT50-11.5-13, QASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WATH PRE-LOADED $T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-11.5-14, 0ASIS ONE ACTION
STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-11.5-15, OASIS ONE
ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-11.5-5, OASIS
GNE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTS0-11.5+6,
OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION 5YSTEM WITH PRE-LCADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTS0-
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11.5-7, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT
TT50-11.5-8, OASIS ONE ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY
STENT TTS0-11.5-9, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM
BILIARY STENT TTSO-8.5-10, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2
TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-8.5-11, DASIS ONE ACTICN STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED
57-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-8.5-12, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-
LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-8.5-13, OASES ONE ACTIOM STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH
PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-8.5-14, OASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM
WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNEN3AUM BILIARY STENT TTSO-8.5-15, QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION
SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTS0-8.5-5, OASIS ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBALIM BILIARY STENT TTS0-8.5-6, OASIS ONE ACTION
STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TT50-8.5-7, CASIS ONE
ACTION STENT INTRCDUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-8.5-8, OASIS
ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED ST-2 TANNENBAUM BILIARY STENT TTSO-8.5-9,
QASIS ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM WITH PRE-LOADED 5T-2 TANNENBAUM BILIARY STENT ZEBD-7-
10, ZIMMON BILARY STENT SET ZEBD-7-7, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-10, ZIMMON BILIARY STENT SET
ZEBD-19-3, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-5, 2IMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-8, ZIMMON BILIARY
STENT SET ZEBD-10-12, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-9, ZIMMON BILMRY STENT SET ZEBD-10-15, ZIMMON
BILIARY STENT SET ZEBD-10-2, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-4, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-4,
ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-5, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-10-7, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-
5-3, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-5-5, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-5-9, ZIMMON BILIARY STENT SET
ZEBD-5-12, ZIMMON BILPARY STENT SET ZEBD-5-15, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-5-10, ZIMMGCN BILIARY
STENT SET ZEBD-5-4, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-5-7, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-6-10, ZIMMON
BILIARY STENT SET ZERD-6-12, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-6-4, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-6-7,
ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-12, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-2, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-
7-15, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-18, ZIMMCN BILIARY STENT SET ZEBD-7-3, ZIMMON BILIARY STENT SET
ZEBD-7-4, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-5, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-6, ZIMMON BILIARY STENT
SET ZEBD-7-8, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-7-9, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-8-7, ZIMMON BILIARY
STENT SET ZEBD-8-5, ZIMMON BILTARY STENT SET ZEBD-8-9, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-8-12, ZIMMON
BILIARY STENT SET ZEBD-8-15, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-11.5-15, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-11.5-5.
ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-11.5-7, ZIMMON BILIARY STENT SET ZEBD-11.5-9, ZIMMON BILFARY STENT SET
ZEBD-11,5-12, ZIMMON BILIARY STENT SET Z5Q-7-7, ZIMMON BILIARY STENT ZSO-7-10, ZIMMON BILIARY STENT
250-10-8, ZIMMON BILIARY STENT ZS0-10-15, ZIMMON BILIARY STENT Z5G-10-10, ZIMMON BILIARY STENT ZS0-
10412, ZIMMON BILWARY STENT Z50-10-2, ZIMMON BILIARY STENT Z50-10-3, ZIMMON BILIARY STENT Z50-10-4,
ZIMMON BILARY STENT ZSC-10-5, ZIMMON BILIARY STENT Z50-10-6, ZIMMON BILIARY STENT Z50-10-7, ZIMMON
BILIARY STENT Z50-10-9, ZIMMON BILIARY STENT Z50-5-3, ZIMMON BILIARY STENT Z50-5-5, ZIMMON BILIARY
STENT Z50-5-9, ZIMMCN BILIARY STENT 250-5-12, ZIMMON BILIARY STENT ZSO-5-15, ZIMMON BILIARY STENT
Z50-5-10, ZIMMON BILIARY STENT Z50-5-4, ZIMMON BIUARY STENT Z50-5-7, ZIMMON BILIARY STENT Z50-6-10,
ZIMMON BILIARY STENT ZS0-5-4, ZIMMON BILIARY STENT Z50-6-7, ZIMMON BILIARY STENT Z50-6-9, ZIMMON
BILIARY STENT Z50-7-3, ZIMMGN BIUARY STENT ZSO-7-16, ZIMMON BILIARY STENT Z50-7-18, ZIMMON BILIARY
STENT Z50-7-12, ZIMMON BILIARY STENT Z50-7-15, ZIMMON BILIARY STENT Z50-7-4, ZIMMON BILIARY STENT
Z50-7-5, ZIMMON BILIARY STENT Z50-7-6, ZIMMON BILIARY STENT ZSO-7-9, ZIMMON BILIARY STENT 250-8-12,
ZIMMON BILARY STENT Z50-8-15, ZIMMON BILIARY STENT ZSO-8-14, ZIMMON BILLARY STENT Z50-8-4, ZIMMON
BILPARY STENT Z50-8-5, ZIMMON BILIARY STENT Z50-8-7, ZIMAMON BILIARY STENT ZS0-8-9, ZIMMON BILIARY
STENT 255-10-12-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT Z55-10-15-RB, SOLUS
DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT Z§5-10-3-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH
INTRODUCER-BILJARY STENT 255-10-4-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT ZS5-
10-5-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT Z55-10-7-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL
STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT Z55-10-9-RB, SOLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY
STENT 255-10-1-RB, SCLUS DOUBLE PIGTAIL STENT WITH INTRODUCER-BILIARY STENT Z55-10-10-RB SOLUS DOUBLE|
PIGTAIL STENT WITH INTRCDUCER-BILIARY STENT FS-OA: FS-OA-10, FUSION® OASIS - ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM FS-0A: FS-0AB.5, FUSION® OASIS - ONE ACTICN STENT INTRODUCTION SYSTEM F5-PC-5,
FUSION PUSHING CATHETER FS-PC-7 FUSION PUSHING CATHETER OA-10, OASIS® - ONE ACTION STENT
INTRODUCTION SYSTEM OQA:10E, CASIS® - ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM OA-11.5 CASIS® - ONE
ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM OA-8.5, OASIS® - ONE ACTION STENT INTRODUCTION 5YSTEM OA-8.5E.
CASIS® - ONE ACTION STENT INTRODUCTION SYSTEM

[ Marcas COCK®
Datos da Intares
Miambros SISTEMA
Vida Uil 3afos Comprometidos GASTROINTESTINAL
USADOS PARA EL DRENAJE DE LOS CONDUCTOS
Usos BILIARES OBSTRUIDOS Riesgo b

Presantaclones Comerciales

Presentacion Comerclal

Dispenible en forma separada; 1 unidad de Stent billar o
Referencia CHBSO : 1 unidad de Stent + 1 unidad de manga de posicionamienta
Referencia CHBS: 1 unidad de Stent + 1 unidad de Posicionador + 1 unidad de manga de posicionamiento + 1 unidad de Caterer guia
Referencia Z55: 1 unidad de Stent + 1 unidad de Pesicionador + 1 unidad de manga de pesicionamiento + 1 uridad de Caterer guia
Referencia CLBS: 1 unidad de Stent + 1 unidad de empujdor + 1 unidad de cateter guia
Referengia QACL 1 unidad de intreductor con 4 bandas radiopacas + 1 unidad de cateter empujador + 1 unidad de cateter guia
Referencia OATS: 1 unidad de Introductor con 4 bandas radiopacas + 1 unidad de cateter empujador + 1 unidad de cateter guia
Referencia TTSO: 1 uriidad de Stent
Referencia ZEBD 1 unidad de Stent + 1 unidad de cateter empujader
Referencia ZSQ; 1 unidad de Stent
Referencia CLSO: 1 unidad de Stent

Rolas por Producto

Rot Nombre / Rezon Soclal Direcclon [ _pats | Depto Cludad Emall
ZONA FRANCA DE OCCIDENTE AVENIDA TRONCAL DE
ACONDICIONADOR H&C LOGISTIC SERVICES S.AS OCCIDENTE 20 - 85 MANZANA 2 BODEGA 27 ||CCI.0MBIA! CUNDINAMARCA]l MOSQUERA
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ACONDICIONADOR BIOTRONITECH COLOMBLA SAS CARRERA 7 BIS A NO. 123 - 60 COLOMEBA DC, BOGOTA
FABRICANTE COOK IRELAND UMITED O'Halloran Road National Technology Park/ Limerick IRLANDA
IMPORTADOR BIOTRONITECH COLOMBIA S.AS Cartera 7Bis A No, 123- 51-61 COLOMBIA D.C. BOGOFA
TITULAR REGISTRO SANITARIO COOK IRELAND LIMITED O’Halloran Road National Technology Park/ Limerick IRLANDA
Imprimir << Atrag
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=== SISTEMA CERRADO DE { ‘#7323
vesimo - DRENAJE PARA HERIDAS N
‘SECCION 1: Identificacion del producto y la compama

ombre*Comercial dél Préducto Sistema cerrado de drenaje para heridas.

" C iale 1. Presentacion: unidad.
3 G Masr 13 o

itular de los Registros Sanitarios LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

abricante . T o NINGBO LUKE MEDICAL DEVICES CO., LTD

egistro Sanitario INVIMA 2022DM-0025422

igencia del Registro Sanitario 2032/06/15

Dispositivo médico riesgo 1lA.

No aplica por ser dispositivo médico.

Establecimiento donde se almacenan los Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
productos. LIFE CARE SOLUTIONS SAS No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

eiéfono Colombia +57 315 6529184
S  .focaresolutions.com.co

ontactgs via e-mail Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones. del producto .
_ Esta disefiado para drenar el liquido del cuerpo del

paciente a través de un tubo perforado al depOSIto
por la presidn negativa, producida por la compresion
de! depdsito interior.

Especificaciones de contenido

Drenaje en 3 presentaciones, de acuerdo con el diametro del trocar y la manguera o tubo de drenaje:
1/8" (3.2mm) Fr. 10
1/4" (6.4mm) Fr. 18
3/16 (4.8mm) Fr. 15

1/7



w0~ DRENAJE PARA HERIDAS

1.

perforaciones y trocar o punzon.

2. Manguera o tubo de drenaje en silicona/PVC, con g
conector en Y y clamp. X
3. Reservorio de plastico, capacidad de 400ml, con

conexién a manguera y via de evacuacion.

Doble empagque: primario y secundario.

DE _PRO-DU-GTO TERMINADO
SISTEMA CERRADO DE |

Manguera o tubo de drenaje en silicona/PVC con

et

Uso dnico - No reulizable,
arga microbiologica Producto estéril.
étodo de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno.
esiduc maximo de 6xido de etileno 10 ppm.

iempo de.vida util 5 afos bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

SECCION 3: Composicion, Informacion sobre los componentes
Sistema de drénaje cerrado: Plastico.

Tubo de drenaje: Silicona / PVC (Policloruro de Vinilo).
Trocar: Acero inoxidable. ' -

(G2H3CLIN para el monémero del PVC.

umero CAS 9002-86-2 para el monimero:-del PVC.:
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Cédigo: FT-GC-03

Version: 0 DRENAJE PARA HERIDAS

SECCION 4:ldentificacion de riesgos

Riesgo en la Salud No se considera que represente un riesgo

significativo en las condiciones previstas de uso
normal. El contacto con fuego o altas temperaturas
por encima del punto de fusién genera
descomposicion de humos toxicos.

La reutilizacion del producto puede causar

Riesgos Generales trasmision de enfermedades infectocontagiosas,

su uso esta restringido a criterio médico en
pacientes con heridas a nivel de la zona de uso.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

El producto es seguro, en caso de incendio,
pueden producirse humos perjudiciales para la
salud.

Contacto con la piel El producto es seguro pero en ciertos usuarios

puede presentarse reaccion rechazo organico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de
reacciones alérgicas debe ser tratado por un
médico.

= produto es el pero pusde causer

obstruccién del tracto digestivo en caso de
ingestion del producto o sus partes.

Contacto con los ojos 3 El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o
sustancias que afecten los ojos. Los humos
producidos por descomposicidn térmica
generan irritacibn ocular, en estos casos se
debe lavar los ojos con abundante agua.
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SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos toxicos.
Especificos.

Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, dibxido
de carbono o arena para sofocar a combustion. Se recomienda utilizar agua
atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para
enfriar los envases expuestos al fuego.

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

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

Método especifico
a emplear

ECIU"iD?S de Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didxido de carbono. Ropa

MeCENEIEIEN (i5ual para control de incendios {guantes de carnaza, botas de cuero con punta

para el combate ERPSEIREY y saco y pantalon para proteccion de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sélido.
derrame del producto

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

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recdmendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
Sl CENERIWIE I para evitar su contaminacion. El producto una vez ha sido utilizado debe
segura descartarse previa desinfeccién a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y
Almacenamiento humedades relativas de 0% a 70%. Evitar a exposicion a fuentes de calor y

contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.
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edidas de

Higiene General

El producto debe ser manipulado bajo
condiciones asépticas usuales de manejo de
dispositivos médicos, se debe usar guantes una
vez se encuentre fuera del envase primario.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacién.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

Se debe usar en forma aséptica guantes de
fatex o  nitrilo para protegerlo de la
contaminacion o en su defecto para proteger a
quien lo manipule de tener contacto con fluidos
corporales una vez ha sido utilizado.

No requiere de proteccion ocular para su
manipulacion sin que esto implique que los
procedimientos clinicos implicados tales como
aplicacién del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el dispositivo
puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Se deben usar guantes de nitrilo para la
manipulacién en caso de presentar alergia

particularmente al latex.

unto de Ebullicion

Punto de Imflamabilidad

Sdlido.

Plastico Inodoro.

No aplica.

No aplica.
Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.
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| SECCION 11: Estabilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de

almacenamiento.

No relevantes.

Producfos de descomposicién peligrosos

Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C

y/o llama directa.

Bustancias a Evitar .= - -0 Solventes organicos tales como acetona, éter
etilico o metiletil cetona.

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

| ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) Ninguna reaccion alergica hasta el momento.

Experiencia en el Hombre :. . Ha sido ampliamente utilizada como dispositivo
médico usual en procedimientos de drenaje.

S Rl [T VI ECY oIyl L@ exposicion en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicién térmica

pueden generar [a muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

F-rectos sobre el medio Ambiente

Los componentes se consideran solidos persistentes al igual que la mayoria de materiales pléasticos.
No hay efectos adversos considerables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de
degradacion térmica como el &cido clorhidrico y gases clorados pueden deteriorar la fauna y fiora
circundante en condiciones de contacto masivo con el ambiente.
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SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

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

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

. SECCION 16: Informacién Reglamentaria

M Importacion y comercializacién: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de
Colombia.

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

“ SECCION 17:Anformacion Adicional

Fotografia Sistema de Drenaje Cerrado:

Efaﬁbfado bor: Dpto de Calidad, Life Care Sofutions SAS 2023/02/20 2/7
Revisado Por: Luna Santos, Direcfo Técnico 2023/02/20
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022017478 de 15 de Junio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ {10) afios a
PRODUCTO: DRENAJE DE HERIDAS/ SISTEMA DE DRENAJE CERRADO PARA HERIDAS
MARCA: LIFECARE; LIFECARE SOLUTIONS
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022DM-0025422
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: LIFE CARE SOLUTIONS 8.A.S. con domicilio en COTA — CUNDINAMARCA -
COLOMBIA
FABRICANTE: NINGBO LUKE MEDICAL DEVICES CO., LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR: LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. con domicilio en COTA —~ CUNDINAMARCA -
COLOMBIA
ACONDICIONADOR: MCT S.A.8 con domicilio en FUNZA — CUNDINAMARCA - COLOMBIA
TIPO DE DISPOSITIVO: NQ INVASIVO
RIESGO: i
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Sistema de drenaje cerrado Plastico
Tubo de drenaje Silicona f PVC (Palicloruro de Vinilo)
Bolsas de drenaje Plastico
Trocar Acero inoxidable
Usos: ESTA DISENADO PARA DRENAR EL LIQUIDO DE DESECHO DEL CUERPO

DEL PACIENTE A TRAVES DE UN TUBO PERFORADO AL DEPOSITO POR LA
PRESION NEGATIVA PRODUCIDA POR LA COMPRESION DEL DEPOSITO

INTERIOR.
PRESENTACION
COMERCIAL: CAJA POR UNIDAD, CAJA POR 12 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Caédigo, Modelo o Referencla (sl aplica) ) ' Descripcion (s1 aplica)
SD310725 DRENAJE DE HERIDAS
SDS40725
§DS201030
SDS151490
SDS101690
SDS401690
§DS201890
SDS15725
S§DS101030
SDS401030
Pégina 1de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022017478 de 15 de Junio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

$D5201490
SDS151690
SDS101890
SDS401890

$DS20725
SDS151030
$DS$101490
SDS401490
SDS201690
SDS151890

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20229274
RADICACION No.: 20221109805
FECHA DE RADICACION: 08/08/2022

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

ARTICULO TERGERO.- 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 Junio de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

:& I'_

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

Ver; e
Firm: ltalmientg por
LUCIA AY.
RODRIGU)

Razén: Invima
Locacién:
Colombia
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i Fecha Emisién
@ QUIRURGICOS LTDA. FICHA TECNICA 2019/06
LG EFFALRRIESIEDENS | Pégina 1 de 2
TUBO ENDOBRONQUIAL
Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd. :f
Marca: Golden Care
Vida Util: b afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0018330
Vigencia: 26/07/2028
Clasificacion del
h 1A s
Riesgo: -

del producto

Descripcién General

Se utiliza para la ventilacién pulmonar de un solo PULMON

Hecho de PVC de grado médico.

Disponible para pulmdn lzquierda y pulmén derecho

Con Balones en los dos limenes, balén piloto traqueal de color transparente y
baldn bronquial azul, para facil identificacion.

Limenes interiores lisos que facilitan el paso del broncoscopio.

Precargado con estilete para ayudar a mantener la forma del tubo v facilitar
intubacion. .-

Embalado con el conector del interruptor y dos catéteres de succion de baja
friccion.

Presentacion:

Izquierdo No 28 Fr, 35 Fr, 37Fr, 39 Fr.

Derecha No 35 Fr, 37 FR, 39 Fr.

Advertencias y

precauciones de uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
»  No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO

CARACTERISTICAS

Tubo en Cloruro de

¢ Resistencia mecanica.

Polivinile: PVC, Gufa en ﬁgﬂﬁmo *  Flexible.
aluminio recubierto en PVC ) « Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras,
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar paner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacidn no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




Fecha Emision
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS
¢ El producto es estéril EQ, listo para su uso
Seguridad * Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacién.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compalible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico vio
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el usc esta expuestos a contaminacién con fluidos
sangufneos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo
con los protocolos scbre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuc vy el
simbolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un
recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable
a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VI, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

* Cerlificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

+ Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento {CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

+ Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituta Naciona] de Vigilancls de Medicameantos y Allmentos ~INVIMA

RESOLUGION No. 2018032218 DE 27 de Jullo de 2018
Por la cual se concedo un Regi: Sanitarlo
El Director tdcnico de Dispositivas Médicos ¥ ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥

Alimentos INVIMA, an ejerciclo da las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERICR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

Fi

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (40) AROS A
PRODUCTD: TRACHECBRONCHIAL TUBES (ENDOBRONCHIAL TURE) - TUBOS ENDOBRANGUIAL
MARGA: GODLOEN CARE, WELL LEAD
REGISTRQ SANITARIQ NO.: INVIMA 25180M-0018330
TIPQ DE REGISTRO; IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BQGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): WELL LEAD MEDICAL CO..LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACCNDICIONADOR{ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIQ EN BOGOTA - B.G.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
PARTES QUE con:!:é%;:ceg EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
TUBO PRINCIPAL PVC
MANGUITO TRAQUEAL PVC
MANGUTO BRONQUIAL PVC
TUBO DE CONEXION TRAAUEAL Ve
" TUBOC DE CONEXION BRONGUIAL ] PVC
"CONECTOR PP
GLOBO BRAQUIAL PVC
BALON TRAQUEAL FVC
VALVULA VG
TUBC DE INFLADO BRONGUIAL PG
TUBC DE INFLADO ENDOTRAGUEAL PVC
CONECTOR DE CUATRO TUBOS ABS
CONECTOR SUBORDINADO PP
CONECTOR ENDOSCOPICO PP
CONECTOR DE TRES TUBOS PP
TUBO CONECTADO PVG
CURIERTA ENDOSCORICA PVC
ESTILETE ANTIDESLIZANTE ALUMINIO MALEAELE RECUBIERTA DE
TEFLON
usos: UN TUBO ENDOBRONCUIAL (TRAQUEQSRONQUIAL) SE USA EN CIRUGLA TORAGICA O

PARA ANESTESIA DURANTE LA CIRUGIA PULMONAR, TAMBIEN SE USA CUANDO EL
COLAPSO SELECTIVO O LA VENTILACION DEL CAMPO PULMONAR PUEDEN MEJORAR
LA EXPOSICION QUIRURGICA Y USARSE PARA PACIENTES CRITIGAMENTE ENFERMOS
QUE TIENEN ENFERMEDAD PULMONAR UNILATERAL DE PULMON CONTUSION
PRESENTACION CCMERCIAL:  EMPAQUE POR UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANTTARIO AMPARA LAS SISUIENTES REFERENGIAS:
TUBQ ENDOBRONQUIAL DERECHO 28 FR
TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO 35 FR
TUBQ ENDOBRONQUIAL DERECHO 37 FR
TUBQ ENDOBRONQUIAL DERECHO 39 FR
TUBQ ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO 35 FR

Pdgina 1de2

Rt

[G2LTar

Irstituto Nussona! de Vighaneis ce Modc y AReenios s Imdmg
Bogoté

Pringood: Co WON 4428
Adminiiativor Cra 10 N 62 . 62




o hann

mnsaws YIS

Ropliblica de Colombla
Mintsterio de Salud y Protecelén Soclal
Instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

~_NUEVOPAiS

RESQLUCION No. 2018032248 DE 27 de Jullo de 2018
Porla cual se concede un Reglstro Sanitario
El Director téenico de Disposiives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentes INVIMA, en ejercicio de

las facultades Legales conferidas en el Decrsto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO 37 FR
TUEQ ENDOBRONQUIAL IZGUIERDO 39 FR

VIDA UTIL: 5 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20145198
RADICACION NO,: 20181145248
FECHA DE RADICACION; 18072018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESDLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE E|

L DIRECTGR DE DISPOSTIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ {10) DIAS’ SIGUIENTES A

SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENGIOSO ADMINISTRATIVO.

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SWETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULQ 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALQS 27 DE JULID DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Jparraa, Reviso: cordina_varios

Firmaval
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Codlgo FTI-CM-09
Version: 03

" FICHA TECNICA DE PRODUCTOY DE SEGU'RIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO

==  TUBO ENDOTRAQUEAL

S

SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiiia

Jombre Comercial del Producto

resentamones comermales

fitular del Registro Sanitario

mportador, Distribuidor y Acondicionador

RegistfS Sanitario

igencia del Registro Sanitario

Iasuflcamon segun el INVIMA
odigo ATC

Direccion de almacenamiento productos

abricante
eléfono Colombia

ontactos via e-mail

Tubo endotragqueal.

(1) Empaque unitario
(2) Empaque por 100 unidades

Life Care Solutions S.A.S

Life Care Solutions S.A.S

INVIMA 2014DM-0012171

2024-12-01

Dispositivo médico riesgo [IA

No aplica por ser dispositivo médico

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

SUZHOU H.LE CO LTD

6216455

www.lifecaresolutions.com.co

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

SECCION 2: Especificaciones del producto
Sistema que contiene las siguientes partes:

Con balon Sin balén
1. Tubo de PVC. 1. Tubo de PVC.
2. Neumotaponador 2. Conector

3. Véalvula plastica, balon de control.
4. Conector

En situacion de fracaso respiratorio con el fin de reducir el trabajo respiratorio y mitigar la disnea.
Usado en la ventilacion mecénica invasiva para lo cual el tubo se instaura como via aérea artificial.
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Uso tico - No reutizabe

>arga. microbiolbgica Producto estéril.
étodo de Esterilizacion Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de

Etileno.
25ppm.

Residuo maximo de oxido de etileno

iempo de vida Util 5 anos bajo condiciones recomendadas de
‘ almacenamiento.
specificaciones de disefio de balon

B Unido al tubo principal para inflar, el baldn integra la valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

M Presenta marcas para distinguir el tamarfio del tubo y la presién maxima permitida para el balén.

W Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacién del tubo insertado una vez en la via
aérea y protege a paciente contra la aspiracién pulmonar

specificaciones de disefo del'tubo con y sin baldn @

. Ne taponador. L -
. gurl:trg? wpon e T e g

. Cuerpo.

. Valvula plastica, baldn de control.

. Conector estandar de 15 milimetros para los accesorios a todos los ventiladores.

. Linea radio opaca a lo largo de todo e! tubo

. Escala de mediciéon de profundidad; en extremo distal indica el tamario (diametro interno y externo en milimetros).

. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccion.

Medidas |.D

Con baldn

Desde 2.5 mm a 10mm {aumentando 0.5mm entre uno y otro)
Sin Balon

2.5mm a 6.5mm {aumentando 0.5mm entre uno y otro)

w0~ ® ;bR =
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SECCION 3: Informacién sobre los componentes

ombre: Quimico ) PVC, Acril butil estireno (ABS), resorte de acero.

armula Quimica . . (C2H3CI}n para el monémero de PVC

T 57552 52 1PV
SECCION 4:ldentificacion de riesgos
No se considera que represente un riesgo signif-

icativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusidén genera
descomposicién de humos toxicos.

‘ La reutilizacion del producto puede causar tras-

misién de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud. '

El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reacciéon rechazo orgéanico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
medico.

ngestion El producto es atdxico pero puede causar
obstruccion del tracto digestivo en caso de
ingestién del producto o sus partes.

ontacto con los ojos El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce voléatiles o sustan-
cias que afecten los ojos. Los humos producidos
por descomposicion térmica generan irritacion
ocular, en estos casos se debe lavar los ojos
con abundante.
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SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego
Especificos
a emplear

Proteccion eh caso

de incendio

Equipos de
Proteccidn personal
para el combate
del fuego

Generaciéon de humos toxicos.

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

No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
guimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didxido de carbono. Ropa
usual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta
metalica y saco y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergengja a tomar $ihay.- = No aplica por ser un solido.
derrame del producto

EQUipo de proteccién _personal para atacar No ap”ca por ser un solido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones
sobre manipulacidon
segura

Condiciones de

Almacenamientd

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

El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y

humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

417
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edidas de Higiene General

f-quipo de Proteccion Personal

Proteccion Respiratoria ..

Proteccion de manos ’

Proteccion Qcular

Proteccidn de la Piel y Cuerpo

stado Fisico

h\pariencia y Olor

b ensidad
Punto de Ebullicidon

Punto de Imflamabilidad

T
o
[5%]
Q
°
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SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial
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El producto debe ser manipulado bajo condi-
ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion. . .

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

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

No requiere de proteccion ocular para su manip-
ulacién sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apli-
cacion del dispositivo requieran proteccién
ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

Solido

Tubo rigido sin olor perceptible

No aplica.

No aplica.

Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.
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SECCION 11: Estabilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

No relevantes.

Productos de descomposicion peligrosos

sondiciones a Evitar S B Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C
y/o llama directa.

Sustancias a Evitar Solventes organicos tales como acetona, éter

etilico o metiletil cetona.

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

SECCION 12: Informacion Toxicolégica

| ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) No irritante.

xperiencia en el Hombre . El producto es ampliamente usado en interven-
T ciones del sistema respiratorio.

ondiciones Médicas agravadas por exposicion REEESeEIISINIS SLINEERVC TSR RO
vapores producidos por descomposicién térmi-

ca pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecologica

fectos sobre el medio Ambiente

Los componentes PVC, ABS y acero se consideran sélidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacién térmica pueden ser
gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de contacto
masivo con el ambiente.
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SECCION 14: Considéraciones solire disposicion final

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

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SECCION 16: Informacién Reglamentaria
B Importacién y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de

Colombia.

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

B Elaborado bajo norma ISO 13485 V03

SECCION 17: informacion Adicional

Elaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013-12-10
Revisado Por: Vanessa Reyes, Director Técnico / 2014-11-21
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social N
Instituto:Nacional de Vigtlancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA..

RESOLUCION No. 2014036465 DE 5 de Noviembre de 2014
_ . . Por la cual se'concede un Registro Sanitario ) )
El Director de Dispositivos Médicos y otras Techologias 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

"TECNOLOGIAS; EMITIENDQ CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

+ ARTICULO TERCERO.-LA PRES_ENTE-‘R'E.SOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

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

» RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO; TUBO ENDOTRAQUEAL DESECHABLE - SUZHOU
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0012171 VIGENTE HASTA: B 1 B \ Ca?,%?.!*
. TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ,
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S: CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD. CON DOMICILIO EN GHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO .
RIESGO: ~ 1A - _ _
COMPOSICION: (1) TUBO ¥ CONECTOR EN PVC Y POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS ‘INCLUYE

FILAMENTO.DE ACERO INOXIDABLE o . _
{(2) NEUMOTAPONADOR EN POLIETILENO-POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO CON BALON

{(3) VALVULA CON. BALON INFLABLE DE CONTROL.EN POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO

CON BALON
(4) CONECTOR ESTANDAR DE POLIETILENQ: PARA TODOS LOS MODELOS i
Usos: DISPOSITIVO MEDICO:QUE FUNCIONA COMO VIA AEREA ARTIFICIAL QUE PERMITE LA CONEXION

DEL SISTEMA RESPIRATORIO A UN VENTILADCR 'O EN GENERAL A UN SISTEMA DE RESPIRAGION
ARTIFICIAL USADO DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O EN CASOS EN EL PAGIENTE
HAYA PERDIDO LA CAPACIDAD DE RESPIRAR POR SU CUENTA.

PRESENTACION COMERCIAL:- EMPAGUE INDIVIDUAL ‘DENTRO CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, 50, 100 Y 200
- : UNIDADES, L _
OBSERVACIONES: ‘EL PRESENTE REGISTRO'SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CON Y SIN‘BALON,
VIDA UTIL: 5ARGS !

EXPEDIENTE.NO.: - 20084718

RADICACION NO.: 2014143690

FECHA DE RADICACION: -05112014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA '
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10) DIAS
- SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS. SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTQ ADMINISTRATIVO Y DE LO

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

e

BDEBE REALIZAR EL INSTITUTO. NAGIONAL DE VIGILANCIA.
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 200,

ARTEGULO‘CUART.O.— LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS. AL CONTROL POSTERIOR. QUE

o -

s" g COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- i

. - . a
DADA EN_E’B_OGQTA_;D:C. A LOS -5 DE NOVIEMBRE DE 2014
S

ESTE ESPACIO; HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

s

e
.t oo

DIREGTOR DE RSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Von.T_é;c_nic&

VoBo ke al':%m,’- @
Aprobd;??) ) @

—~— - e i i mn o o T e 38 S A W am % ekt A e h ok A wn e = i i -

DE MEDICAMENTOS" Y, ALIMENTOS INVIMA DE.-CONFORMIDAD CON LO -



Direccion de almacenamiento productos.

resentaciones comerciales

itular del Registro Sanitatio

mportador, Distribuidor-y. Acondicionador =

Registro Sanitario

igencia del Registro Sanitario

lasificacion segun el INVIMA

odigo ATC

'FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURID
DE PRODUCTO TERMINADO

e

Tubo endotraqueal.

(1) Empaque unitario
(2) Empaque por 100 unidades

Life Care Solutions S.A.S

Life Care Solutions S.A.S

INVIMA 2014DM-0012171

2024-12-01

Dispositivo médico riesgo IlA

No aplica por ser dispositivo médico

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

SUZHOU H.LE CO LTD

6216455

www.lifecaresolutions.com.co

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

SECCION 2: Especificaciones del producto
‘ Sistema que contiene las siguientes partes:

Con balén Sin balon

1. Tubo de PVC. 1. Tubo de PVC.
2. Neumotaponador 2. Conector

3. Valvula plastica, balén de control.

4. Conector

50

o &F "

En situacién de fracaso respiratorio con el fin de reducir el trabajo respiratorio y mitigar [a disnea.
Usado en la ventilacion mecanica invasiva para lo cual el tubo se instaura como via aérea artificial.
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recuencia de Uso Uso Unico - No reutilizable.
arga microbiolégica Producto estéril.
Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno.
Residuo maximo de dxido de etileno 25ppm.
iempo-de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

specificaciones de disefio de baldn

M Unido al tubo principal para inflar, el balén integra la valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

B Presenta marcas para distinguir el tamafio dei tubo y la presidon méaxima permitida para el balén.

B Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacién del tubo insertado una vez en la via
aérea y protege a paciente contra la aspiracion pulmonar

specificaciones de disefio del tubo con y sin balon @

Neumo taponador,
Punta.

Cuerpo.

Valvula plastica, balén de control.

Conector estandar de 15 milimetros para los accesorios a todos los ventiladores.

Linea radio opaca a lo largo de todo el tubo

Escatla de medicion de profundidad; en extremo distal indica el tamafio (didmetro interno y externo en milimetros).
. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccion.

edidas 1.D )

Con balan

Desde 2.5 mm a 10mm (aumentando 0.5mm entre uno y otro)
Sin Baldn

2.5mm a 6.5mm (aumentando 0.5mm entre uno y otro)

NG AEOD S

217



PSTEI i 1ECcA DE PRODUCTO Y O SEGURDAD
SQLUTIONS. DE PRODUCTO TERMINADO |
——t~  TUBO ENDOTRAQUEAL "

Cddigo: FT-CM-08
Version: 03 %\‘\

SAS

..'-" o ;
H{i‘::-{‘\l s
~RrRmE e

SECCION 3: Informacion sobre los componentes
PVC, Acril butil estireno (ABS), resorte de acero.

ormula Quimica, (C2H3CI)n para el mondmero de PVC

Niimero CAS 902-86-2 para el PVC

SECCION 4:ldéntificacion de riesgos -
No se considera que represente un riesgo signif-

icativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusién genera
descomposicion de humos tdxicos.

Riesgos Generales La reutilizacion del producto puede causar tras-

mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso estd restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

nhalacion En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

ontacto con la piel ) El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccion rechazo organico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
médico.

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

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

con abundante.
377
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SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

R_’iesgps Generacion de humos tdxicos.
Especificos

n e Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, diéxido
de carbono o arena para sofocar a combustion. Se recomienda utilizar agua
aemplear - atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-

ar los envases expuestos al fuego.

Sl No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
de ineendio proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
' quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

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

MCHEUNDEUEY (sual para control de incendios {guantes de carnaza, botas de cuero con punta

CEEECINNEICH metslica y saco y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sdlido.
derrame del producto

Equipo de proteccion péfsonal para atacar No aplica por ser un s6lido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
Sl cEnk:RiNEEGIM para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Condigiones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y
Almacenamiento humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes orgéanicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.
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edidas de Higiene General El producto debe ser manipulado bajo condi-

ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacién.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

Se debe usar en forma aséptica guantes de
[atex o nitrilo para protegerlo de la contami-
nacién o en su defecto para proteger a quien lo
manipule de tener contacto con fluidos corpora-
les una vez ha sido utilizado.

No requers de rotescén ocuss s s merip
ulaciéon sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apii-
cacion del dispositivo requieran proteccién

ocular debido a que guien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

roteccjon Respiratoria

Proteccion de manos

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

Proteccion de la Piel y Cuerpo

soido
hpariengia y Olor . oo Tubo rigido sin olor perceptible
No apica
No aplica.
Veyor a 150°G
No inflamable pero puede arder con dificultad al

contacto con llama directa.
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SECCION 11; Estahilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizaciéon y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

roductes de descomposicién peligrosos No relevantes.

- Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C

y/o llama directa.

Sustancias a Evitar Solventes organicos tales como acetona, éter

etilico o metiletil cetona.

' Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

SECCION 12: Informacion Toxicolégica

I ensayo de la Irritacion de la piet (Humana) No irritante.

xperiencia en el Hombre El producto es ampliamente usado en interven-

ciones del sistema respiratorio.

T [ TN VT e e [V EL R e sl e Ml L2 exposicion en espacios cerrados a los

vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muerte.

n SECCION 13: Informacion Ecoldgica

Los componentes PVC, ABS y acero se consideran sélidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicidén al agua o al ambiente. Los productos de degradacién térmica pueden ser
gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de contacto
masivo con el ambiente.
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SECCION 14: Consideraciones sobre disposicion final

FICHA TECNICA DE-PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
2
4

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso luego de la desinfeccion a que se debe someter

una vez ha sido utilizado. La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicion final
embargo durante el proceso de incineracion se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SECCION 16: Informacion Reglamentaria

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

sin

H Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucién 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccién Social

de Colombia.
-. M Elaborado bajo norma SO 13485 V03

ECCI(')N 17: Informacidi Adicional

Elaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013-12-10
Revisado Por: Vanessa Reyes, Director Técnico / 2014-11-21
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Repiblica de Colombia
Ministerio de ‘Salud y Protecclén Social
lnstitu_go:Naciongi de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

E &R0

RESOLUCION No. 2014036465 DE 5 de Noviembre de 2014
7 ' 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 facultddes Legales. conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, [&y 1437 de 2011 y ley-962 de'2005.

CONSIDERANDO

. ‘QUE ANTE: ESTE INSTITUTO SE A SOLICITADO LA CONCESION DE UN: REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO' CON BASE EN LA

CON - _ - BALON
- {4) CONECTOR ESTANDAR DE POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS ,
' Usos: DISPOSITIVO MEDICO QUE FUNCIONA COMO VIA AEREA ARTIFICIAL QUE PERMITE LA CONEXION

——y =

; ARTICULO CUARTO:» LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL PDSTERIOR QUE

VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 0Tf?A_S '

TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO. _
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE. LA LEY 952 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 TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: o “TUBO ENDOTRAQUEAL DESECHABLE - SUZHOU )
REGISTRO SANITARIO NO.: _INVIMA 2014DM-0012171 VIGENTE HASTA: 0 1 0 \ Q 2%2%
TIPO'DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ) : g
TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CQ., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): 'LIFE CARE SOLUTIONS S:A.S'CON DOMICILIO'EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO "
'RIESGO: A . L
COMPOSICION: (1) TUBQ Y CONECTOR 'EN PVC' Y POLIETILENO: PARA ‘TODOS LOS MODELOS INCLUYE

FILAMENTO DE ACERO:INOXIDABLE , .
(2) NELMOTAPONADOR EN POLIETILENO-POLIPROPILENG: SOLO, PARA EL MODELO CON BALON
. {3) VALVULA CON BALON INFLABLE DE:CONTROL EN POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO

DEL SISTEMA RESPIRATORIO A UN VENTILADOR ©O.EN GENERAL A UN SISTEMA DE RESPIRACION

ARTIFICIAL USADO DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O EN CASOS EN El. PACIENTE |

'HAYA PERDIDO LA CAPACIDAD DE RESPIRAR POR SU CUENTA.

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

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

t

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DENTRO- CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, 50, 100 Y 200
. UNIDADES. o

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO'SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS: CON Y SIN-BALON.

VIDAOTILY 6 AROS - !

EXPEDIENTE NO:: 20084718 _

‘RADICACION NO.: 2014143630

FECHA DE RADICACION: 05 11.2014

' DEBE REALIZAR EL INSTITUTO ‘NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. INVIMA DE CONFORMIDAD. CON LO :

ESTE ESPACIO;HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN

PREVISTO:POR:EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

A 2 COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA.éN_iné‘QTA;D._c.'A;Los?5 DE NOVIEMBRE DE 2014
oAl ~ i 2

ERNAN QfALVARO CIFUENTES -
DIRECTOR D PfSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS*

VoB6 Tébnicow

VoBo Legal: (-
Aprobﬁf?’)
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DESECHABLE

ombre Comercial del Producto
Presentaciones comerciales

itular dé los Registros Sanitarios

egistros Sanitarios

igencia de los Registros Sanitarios

;odigo ATC

Establecimiento donde se almacenan los
productos LIFE CARE SOLUTIONS SAS

eléfono Colombia
of et B

ontactos via e-mail

SECCION 1: Identificacion del prodicto y la compaiiia

" FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE S SEGURIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO

TUBO ENDOTRAQUEAL

Tubo Endotraqueal Desechable.

1. Presentacion: 10 und.
2. Caja Master: 250 und.

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.8

1.8UZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD
2. ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD.

1. INVIMA 2014DM-0012171
2. INVIMA 2022DM-0026038

1. 2024121
2.2032/09/21

Dispositivo médico riesgo lIA.

No aplica por ser dispositivo médico.

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia No 2
Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

+57 315 6529184

www.lifecaresolutions.com.co

Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

specificaciones de contenido

Con balon:
1. Tubo de PVC.

2. Neumotaponador o balon.

3. Valvula pléastica, balén de control.

4. Conector.
O

|

Tubos endotraqueales desechables:

Sin balon:
1. Tubo de PVC.

2. Conector.

Los tubos endotraqueales estan destinados a la intubacién oral o nasal y al control de las vias respiratorias.
Los tubos endotragueales va dirigido a la traquea con el objetivo principal de establecer y mantener
una via aérea permeable y garantizar el intercambio adecuado de oxigeno y didxido de carbono.
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T Uso (rico- o reuilizebe
arga microbiolégica Producto estéril.

étodo de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de

Etileno.

esiduo maximo de éxido de etileno 10 ppm.

iempo de vida Util 5 afos bajo condiciones recomendadas de
aimacenamiento.
specificaciones de disefio de balén

B Unido al tubo principal para inflar, el balon integra [a valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

B Presenta marcas para distinguir el tamafio del tubo y la presién maxima permitida para el balén.

B Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacion del tubo insertado una vez en la via
aérea y protege a paciente contra la aspiracion pulmonar.

. Neumo taponador/balén.
. Punta, extremo del paciente.
. Cuerpo.

. Valvula pléastica, balén de control.

. Conector o extremo a [a maquina, es estandar de 15 milimetros para los accesorios a todos los ventitadores.

6. Linea radio opaca a lo largo de todo el tubo,
7. Escala de medicion de profundidad; en extremo distal indica el tamarfio (diametro interno y externo en milimetros).
8. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccion.

edidas |.D )

Con balén:

3.0, 3.5,4.0,4.5,5.0,5.5,6.0,6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5. 9.0, 9.5 y 10 mm

Sin Balon:

2.5,3.0,35,4.0,4.5, 50,55y 6.5mm 2/7
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Cloruro de Polivinilo (PVC), Polietileno grado Médico
(PE) - Polipropilenc (PP), acero inoxidable.

9002-86-2 para el monémero de PVC.

9002-88-4 para el monémero de PE.

9003-07-0 (atactico), 25085-53-4 (isotactico),
26063-22-9 (sindiotactico), para el monémero PP.

SECCION 4:Identificacion de riesgos

Riesgo en la Salud No se considera que represente un riesgo signif-

fcativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusion genera
descomposicién de humos téxicos.

Riesgos Generales La reutilizaciéon del producto puede causar tras-
mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

nhalacion En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

ontacte con la piel El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccion rechazo organico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
médico.

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

ontactorcon los ojos El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o sustan-
cias que afecten los ojos. Los humos producidos
por descomposicién térmica generan irritacion
ocular, en estos casos se debe lavar los ojos
con abundante.
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SECCION 6: Medidas para Lucha-contra el Fuego

Riesgos
Especificos
Método especifico
a emplear

Proteccion én caso
de incendio

Equipos de
Proteccion personal
para el combate
del fuego

Generacion de humos téxicos.

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

No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
guimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didxido de carbono. Ropa
usual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta
metdlica y saco y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames 0 fugas

Medidag de emergencia a tomar si hay | No aplica por ser un sélido.
derrame del producto

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

SECCION 8: Mampulaclon y Almacenamlento

Recomendaciones
sobre mafiipulacion

segura

Condiciones de
Almacenamiento

El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
cartarse previa desinfeccién a su incineracion.

El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y
humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.
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El producto debe ser manipulado bajo condi-
ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos, se debe usar guantes una vez se
encuentre fuera del envase primario.

ledidds: de Higiene Genéral

No requiere un equipo de proteccién para su
manipulacién. ,

broteccion Respiratoria No requiere un equipo de proteccion para su
' : manipulacion.

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

Fquipo de Proteccion Pérsonal

roteccion de manos

No requiere de proteccion ocular para su manip-
ulacién sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apli-
cacion del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Protécdion Ocular

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

rote&gion de la Piel y Cuerpo

b

Solido

Tubo rigido sin olor perceptible.

No aplica.

Densidad e No aplica.
Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.

Punte:de’Ebullicion

unto de imflamabilidad:
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SECCION 11: Establlldad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

Productos de descomposicion peligrosos No relevantes.

ondoiones abtar Contacio ot fentos do calor mayros a 60
y/o llama directa.

etilico o metiletil cetona.

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

SECCION 12 Informacion Toxicologica

| ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) No irritante.

xperiencia en el Hombre El producto es ampliamente usado en interven-

ciones del sistema respiratorio.

ondicidhes Médicas agravadas por exposicion [JEERIeE ele oI IER o T Ve 21 I B oL
vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muerte.

| ) SECCION 13: Informacion Ecolégica

fectos sobre el medio Ambiente

Los componentes PVC, PE, PP y acero se consideran sélidos persistentes. No hay efectos adversos
con-siderables por exposicion al agua o al ambiente. Los productos de degradacién térmica pueden
ser gases: nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de
contacto masivo con el ambiente.
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SECCION 14: Consideraciones sobre disposicion final

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

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacién y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Protecmon Social de
Colombia.

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

SECCION 17: Informacion Adicional

Fotografia Tubo Endotraqueal Desechable:

o P
BT CR L LR LD R

Elaborado Por: Dpto de Calidad, Life Care Solutions SAS 2023/02/23
Revisado Por: Luna Santos, Director Técnico 2023/02/23 7/7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

RESOLUCION No, 2014036465 DE 5 de Noviembre de 2014
Por la cual se concede un Registid Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Techologlas 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
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.. .

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TIUBO ENDOTRAQUEAL DESECHABLE - SUZHOU , )
. REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0012171 VIGENTE'HASTA: B .\ B \ (; 3@2_ v
{ TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ,
| TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
| FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CQ,, LTD: GON DOMICILIO EN CHINA
| IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.§.CON DOMICILIO EN.-BOGOTA - D.C.
' TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: (1) TUBO Y CONECTOR EN PVC Y POLIETILENO: PARA TODOS' LOS MODELOS INCLUYE

FILAMENTO DE ACERO INOXIDABLE )
{2y NEUMOTAPONADOR EN POLIETILENO-POLIPROPILENO: SOLO PARA EL: MODELO CON BALGN
(3) VALVULA CON BALON INFLABLE DE CONTROL EN POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO

CON _ _ _ BALON
(4) CONECTOR ESTANDAR DE POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS
USOS: DISPOSITIVO MEDICO QUE FUNCIONA COMO ViA AEREA ARTIFICIAL: QUE PERMITE LA CONEXION

DEL SISTEMA RESPIRATORIO A UN VENTILADOR O EN GENERAL A UN SISTEMA DE RESPIRACION
ARTIFICIAL USADO DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O EN CASOS EN EL PACIENTE
HAYA PERDIDO LA CAPACIDAD DE RESPIRAR.POR SU CUENTA,

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DENTRO CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, §0, 100 Y 200
UNIDADES. -
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO'SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS: CON Y SIN BALON,
VIDA UTILy 5AROS :
EXPEDIENTE:NO.: 20084718
| RADICACION NO.: 2014143690
: FECHA DE RADICACION; 05112014

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

b

ARTICULO TERCERD:-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 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'BOGOTAD.C. ALOS 5 DE NOVIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO,; HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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ELKIN HERNAN QX ALVARO CIFUENTES :
DIRECTOR DE PSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicow

VoBo Legal:* .
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ombre:Comercial del Producto faie

Presentactones comerciales

itular de los Registros. Sanitarios

abricantes
Registros Sanitarios

Riesgo

odigo ATC

igencia de los Registros Sanitarios

Establecimiento donde se almacenan los
prodiictos LIFE CARE S(;lLUTIONS SAS .

eléfono Colombia

- Ed

eb

ontactos via e-mail ]

specificaciones de contenido

Con balon:
1. Tubo de PVC.

2. Neumotaponador o balén.

3. Valvula plastica, balén de control.

4. Conector.

SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiiia

. FICHA TECNICA DE PRODUGTO Y DE SEGURIDAD .
DE PRODUGTO TERMINADO

= TUBO ENDOTRAQUEAL

T

Tubo Endotraqueal Desechable.

1. Presentacion: 10 und.
2. Caja Master: 250 und.

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

1.SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO.,LTD
2. ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD.

1. INVIMA 2014DM-0012171
2. INVIMA 2022DM-0026038

1. 2024/12/1
2. 2032/09/21

Dispositivo médico riesgo lIA.

No aplica por ser dispositivo médico.

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia No 2
Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

+57 315 6529184

www.lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

Tubos endotraqueales desechables:

Sin balén:
1. Tubo de PVC.
2. Conector.

Los tubos endotraqueales estan destinados a la intubacion oral o nasal y al control de las vias respiratorias.
L.os tubos endotraqueales va dirigido a la traquea con el objetivo principal de establecer y mantener
una via aérea permeable y garantizar el intercambio adecuado de oxigeno y diéxido de carbono.
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' FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEG
DE PRODUCTO TERMINADO

TUBO ENDOTRAQUEAL. -
Codigo: Fr6C-09  DESECHABLE

Frecuencia de uso Uso tinico - No reutilizable.

arga microbiolégica Producto estéril.
étodo de Esterilizacion Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de
Etileno.

Residuo maximo de oxido de etileno 10 ppm.

iempo de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

specificaciones de disefo de baldn

B Unido al tubo principal para inflar, el balén integra la valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

B Presenta marcas para distinguir el tamario del tubo y la presién maxima permitida para el balon.

W Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacion del tubo insertado una vez en la via
aérea y protege a paciente contra la aspiracion pulmonar.

specificaciones de diseno del tubo con vy sin balén

. Neumo taponador/balén.
. Punta, extremo del paciente.
. Cuerpo.

. Vaivula plastica, balén de contral.

. Conector o extremo a la maquina, es estandar de 156 milimetros para los accesorios a todos los ventiladores.

. Linea radio opaca a lo largo de todo el tubo.
. Escala de medicion de profundidad; en extremo distal indica el tamafio (diametro interno y externo en milimetros).
. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccién.

edidas |.D )

Con balon:

3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5. 9.0, 9.5y 10 mm

Sin Balon:

2.5,3.0,3.5,4.0,4.5,5.0,55y 6.5 mm 277

O W@ =
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\ICA DE PROBUCT
DE PRODUCTO TERMINADO

0Y

FICHA TECNICA

——=  1UBO ENDOTRAQUEAL
Codigo: FT-GC-09 DESECHABLE N

Version: 0

P ] == 3 .
SECCION 3: Informacion sobre los componentes
Cloruro de Polivinilo (PVC), Polietileno grado Médico

: AUITHICO (PE) - Polipropileno (PP), acero inoxidable.
9002-86-2 para el monémero de PVC.
9002-88-4 para el monémero de PE.

9003-07-0 (atactico), 25085-53-4 (isotactico),
26063-22-9 (sindiotactico), para el monémero PP.

SECCION 4:ldentificacion de riesgos
No se considera que represente un riesgo signif-

icativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusién genera
descomposicion de humos toxicos.

umero.CAS

s iesgos Generales La reutilizacién del producto puede causar tras-

misién de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccion rechazo organico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
médico.

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

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

TUBO ENDOTRAQUEAL
Gelsio7°>®  DESECHABLE

) PRODUCTO

SECCION:6: Medidas. para Lucha.contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos toxicos.
Especificos

— lear indisti ua atomi , espuma, polv , didxido
Método e3pecifico Se puede emp distintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, dioxid

a emplear

de carbono o arena para sofocar a combustiéon. Se recomienda utilizar agua
atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-
ar los envases expuestos al fuego.

BN el No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo

de incendio proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
quimico. Evite que el agua (sobrante) de extinciéon de! fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

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

Proteccion personal JTESIRY para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta

para el combate  EEIIE\RERUEETN y pantalén para proteccion de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Med:idas de em'ergengj'ar.a tomar si hay . No ap”ca por ser un sdblido.
derrame del producto

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

SECCION 8: Manipulacion y Aimacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
chelolcNutIl[JVEl I para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccién a su incineracion,

Condiciories de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y
Almacénamiento humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE
DE PRODUCTO TERMINADO

SEGURIDAD

- TUBO ENDOTRAQUEAL: “
Codigo: FFGC0%  DESECHABLE Vs

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

No requiere un equipo de proteccion para su

Cauipo de Proteccion Personal bRl

No requiere un equipo de proteccién para su
manipulacion.

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

No requiere de proteccion ocular para su manip-
ulacién sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como .apli-
cacion del dispositivo requieran proteccién
ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Proteccidn Ocular

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

Proteccién de la Piel y Guerpo

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quiniicas

Sélido

stadag Fisico

Tubo rigido sin olor perceptible.

i

pariencia y Olor LS

PH 8 20°C No aplica.

No aplice.

Punto de Ebuliicién ' Mayor a 150°C

Punto de Imflamabilidad . No inflamable pero puede arder con dificuttad al

contacto con llama directa.
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IMIIZEE FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
| DE PRODUCTO TERMINADO

TUBO ENDOTRAQUEAL
Vewonio . DESECHABLE

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacién y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

No relevantes.

Productos de descomposicion peligrosos

S pwTT———— Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C
_ - y/o llama directa.

Sustancias a Evitar Solventes organicos tales como acetona, éter

etilico o metiletil cetona.

Reactividad Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

SECCION 12: Informacion Toxicologica

El ensayo dé la Irritacion de la piel (Humana) No irritante.

Expetiencia en el Hombre El producto es ampliamente usado en interven-

ciones del sistema respiratorio.

Condiciones Médicas agravadas por exposicion [REEED IeL el IN-HINCE o: (Vv (fT D RE- T o
vapores producidos por descomposicién térmi-

ca pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion.Ecoldgica

Los componentes PVC, PE, PP y acero se consideran sélidos persistentes. No hay efectos adversos
con-siderables por exposicion al agua o al ambiente. Los productos de degradacion térmica pueden
ser gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de
contacto masivo con el ambiente.
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TUBO ENDOTRAQUEM
Codigo: FFGC-09  DESECHABLE

e PR #E, 3= a . &'
Y - v a . . - ) goe "o - - nr e -g.iﬁ“
g:;i?SECGION 14: Consideraciones sobré disposicion final .
El producto puede tratarse como un sélido no peligroso luego de la desinfeccién a que se debe someter
una vez ha sido utilizado. La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicion final sin
embargo durante el proceso de incineracion se generan gases ambientalmente perjudiciales.

¢ .. SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SEGEION 16: Informacion Reglamentaria

Bl Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccién Social de
Colombia.

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

By 8

+SECCION 17: Informacidii Adicional’s

:-:ﬁ‘;uu

Fotografia Tubo Endotraqueal Desechable:

Elaborado Por: Dpto de Calidad, Life Care Solutions SAS 2023/02/23
Revisado Por: Luna Sanfos, Director Técnico 2023/02/23 7/7



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

ESTE ESPACIO; HA

w TR £ -

QA TSR A s BROSPERIDAD
%ﬂ \J 5“ ,E \..4 EPARA TODOS
ke d e Vikom S K e tins pAiTr ey .
. - . Repdblica de Colombia

Ministerio de Salud y Protecclén-Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014036465 DE 5 de Noviembre de 2014
o i Por 1a cual se.concede un Registro Sanltario e '
El Director de Dispositivos. Médicos y otras Tecnologlas del, instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD. CON EL ARTICULO 57 DE. LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10} ANOS A

PRODUCTO: , _ 'TUBO ENDOTRAQUEAL DESECHABLE - SUZHOU' l§

REGISTRO'SANITARIO NO.: SNVIMA 2014DM-0012171 VIGENTE HASTA: ) | 0 \C ?_Q,Z

TIPQ DE'REGISTRO: - iIMPORTAR Y VENDER :

TITULAR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CQ,, LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): _ LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S§ GON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO JINVASIVO

RIESGO: . 1A _ . -

COMPOSICION: (1) TUBO Y CONECTOR EN PVC Y POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS INCLUYE
FILAMENTO DE ACERO INOXIDABLE - )
-(2) NEUMOTARONADOR EN POLIETILENO-POLIPROPILENO: SOLO, PARA EL MODELO CON BALON
(3) VALVULA CON BALON INFLABLE DE GONTROL EN POLIPROFILENC: SOLO PARA EL MODE!(SO_
CON , BALON
(4) CONECTOR ESTANDAR DE POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS

USOS: . DISPOSITIVO-MEDICO: QUE FUNCIONA COMO VIA AEREA:ARTIFICIAL QUE PERMITE LA CONEXION

: DEL SISTEMA RESPIRATORIO A UN VENTILADOR O EN GENERAL A UN'SISTEMA DE RESPIRACION
ARTIFICIAL USADO DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O EN CASOS EN EL PACIENTE
o HAYA PERDIDO LA CAPACIDAD DE RESPIRAR POR SU CUENTA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DENTRO CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, 50, 100 Y 200 .
UNIDADES, .

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CON Y SIN BALON, .

VIDA UTIL; 5AROS o !

EXPEDIENTE NO.: 20084718

RADICACION NO.: 2014143630

FECHA DE RADICACION: 05 11 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNIGAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA |

INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10), DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN: EL'CODIGO. DE' PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

n

ARTICULG CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESCLUCION 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.

Lad _

A T COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

-

- ..m:""‘-. " o s a s .
DADA EN\BOGQ_TA_'_D.C. A LOS ‘5 DE NOVIEMBRE DE 2014
RN ooz i

STA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCD.

3 jfr

ELKIN HERNAN
DIRECTOR DE.
VoBo "fécnico:@. "Q - ‘3
VoBo Legal i@ -
Aprobbige
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Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06
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TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante:

Well Lead Medical Co. Ltd.

Marca: Golden Care
Vida Otil: 5 afios
Procedencia: ) China

Registro Sanitario

2016DM-0000271-R1

IN.VIMA:
Vigencia: 20/09/2026
Clasificacién del A

Riesgo: .

Descripcion General
del producto

Graduado en centimetros.

Presentacion:

*Con baldn y valvula (asegurando la integridad. continua del baldn): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: 1D 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

Uso y/o Indicacién

*Tamafio sin balén: ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
-anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y
precauciones de uso

o Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.
Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.
Uso para un solo paciente.

s Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
P.V.C. Siliconado- + Resistencia mecénica.
Tugg n{a?tz[rén Policarbonate. ¢ Flexible.
: Libre de Latex « Material inerte,
ACONDICIONAMIENTO
) Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacidn directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén

Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El preducto es estéril EQ, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y ernpaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biologico, fisico ylo
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residucs hospitalarios.

Ambiente
{disposicién final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIil, Art. 51 al §7).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

s Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado 1ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




. PAz 'EQUIDAD 'EDUCACION
Repiiblica de.Colombia '
Mlnlsterio de:Salud ¥ Profecelén Soctal :
Inatituto Nacional de’ Vlgllancla de Medicamentosy Allmantos ~INVIMA

RESOLUCION No. 2016037073 DE.21 de Septlembre de 2016
‘Porla cual se concede LA RENOVACION ‘dé'un Reglstro Sanitario:
El Director de Disposltivos- -Médicos y. otras: Tecno!oglas del Instituto Naclonal de. Vigllancia de- ‘Medicamentos'y

Alimentos' INVIMA, en. ejercicio de. las facultades legales conferidas: en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentarlo: 4725 de 2005, y ley 1437 de2011,

ANTECEDENTES !
'MEI!ANTE RESOLUCION No: 2008016940 DE: 04/0873005, EL INVIMA GONGEDIO REGISTRO

‘SANITARIO No INVIMA 2006DM-0000271 AL PRODUCTO TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN:

BALON' PREFORMADO-REFORZADO WELL, LEAD GOLDEN CARE, EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER'A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN.BOGOTAD.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008000422 DEL :9 DE ENERO DE-2008 EL INVIMA AUTORIZO,
ADICION. DE REFERENGIAS

Que medlante RESOLUCION No. 2011002398 de 7 de Febrero de 2011, el INVIMA REVOCO
_ PARCIALMENTE LA RESOLUCION 2006019940 DEL 4 DE SEPTIEMBRE DE 2006 EN EL SENTIDO
o DE CORREGIR LA VIDA-UTIL.DEL PRODUCTO QUEDANDO 5 ANOS

‘ ‘Qué nmediante; Resolucién No., 2015003918 de 6 de Febrero de:2015, el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2006019940 del 04/09/2006. que concedié Registro- ‘Sanitario en el sentido de APROBAR: : ADICION

"DE 'REFERENCIAS: ENDOTRACHEAL TUBE _INTRODUCER; ENDOTRACHEAL TUBE WITH

EVACUATION LUMEN;, PARKER FLEX TIP ENDOTRACHEAL TUBE; REINFORCED PARKER FLEX-
TIP-ENDOTRACHEAL TUBE: X

Quie: mediante: radicado” No 2016057350 de fecha 29 ‘de Abril ‘de 2018 Ia ‘Doctora Rubiela Arias de
Fajardo, actuando en calidad de’ Apoderado de. la, Sociedad QUIRURGICOS LTDA con domicilio ;en

BOGOTA - D.C:, 'soli¢iié Renovacién del producte TUBO ENDOTRAQUEAL. CON Y- SIN BALON
PREFORMADO-REFORZADO WELL LEAD, GOLDEN: CARE l

CONSIDERACIONES. DEI:.DESPACHO

Que el ifteresado allego la respectiva documentactén téenico — legal para -acceder. a 1a renovaclon del

+  mencionado .registro y en consecue , EL DIRECTOR. DE DISPOSITIVOS: MEDICOS Y OTRAS
R TECNOLOGIAS -

: RESUELVE
i - ARTICULO'PRIMERO.-Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios.al
PRODUCTO' o TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN BALON PREFORMADO .
i B REFORZADO WELL LEAD GOLDEN CARE
. MARCMS) MELL LEAD,.GOLDEN CARE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 201SDM-0000271-R1
TIPO.DE. REGISTRO; IMPORTAR Y VENDER
'TITULAR(ES) - QUIRURGICOS LTDA. con domicilio.én BOGOTA D.C.
FABRICANTE(S) WELL LEAD'MEDICAL CO LTD con domicillo.en’ CHINA
. IMPORTADOR(ES) QUIRURGICOS L.TDA. con domicllio en BOGOQTA:- D.C.

L ' /ACONDICIONADOR(ES):: !QUIRURGICOS LTDA. con domiciiilo en BOGOTA - D.C:
TIPO DE DISPOSITIVO! INVASIVO .

-

.
.

" RIESGO: lla
: COMPOSICIéN ‘POLIPROPILENO, PVC; ABS, SILICONA,.ACERO. INOXIDABLE.
1 USOS: :PARA MANTENER PERMEABLE LA} VIA. AEREA. SUPERIOR, Y
"PROPORCIONAR LUNA ADECUADA VENTILAClON Y OXIGENACION
'DEL PAC!ENTE
: o - ) Péagina 1.de 2
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‘PAZ EQUIDAD, EDUCACION .
‘Repiblica de Colombla
‘Minlisterio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclonat de Vigitancla de.Medicamentos' ‘y-Alimentos - INVIMA.

RESOLUGlON No. 2016037073 DE 21 de: Septlembre de 2016
Por la'cual se concede'LA RENOVACION de iin-Registro Sanitario
El Director, de Disposiivos. Médicos y ofras Tecnologias del Institito Nacional dé Vigilancla de Medicamentos'y:
Allmenifos INVIMA; en ejercicio de las facultades Legales conferidas’ en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo.

Reglamentario 4725'da 2005, y'ley-1437 de 2011. 4
PRESENTACION

G_QM_ERQIA_L_' , EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA POR 10, 50,100, Y 200 UNIDADES. .
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE. AMPARAN LAS SIGUIENTES - "

REFERENCIAS; ESTILETE DE INTUBACION, ENDOTRACHEAL TUBE
INTRODUGER, ENDOTRACHEAL TUBE WITH: EVACUATION LUMEN;
PARKER FLEX “TIP.- ENDOTRACHEAL TUBE, REINFORCED PARKER-
FLEX-TIP ENDOTRACHEAL TUBE: <

VIDA UTIL: . 5 AROS.

. EXPEDIENTE No.: 18870373

--‘RAnchCION- 2016057350
FECHA: 29/04/2016

_-ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas segﬁn radicado No. 2016057350

: -ARTtCULO TERCERO ‘Contra la presente resolucidn procede tinicamente el Rettitso dé Reposicién,

‘que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
“DEL, INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. INVIMA, dentro:de

',',1 los DIEZ (1 0).dlas siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Céd:go de Procedimlento

v
-y ¥

-

R Adminlstratlvo Y, de Io Contencioso Adminlstrativo.

ARTICULO CUARTO s La presente resolucién rige a:partir de la fecha de s( éjecutoria.
COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D:C. alos 21 de Septiembre-de 2016
Este espaclo, hasta Ia firma se considera en’ blanco.

14

ELKIN'HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y-OTRAS TECNOLOGIAS
. Proyect6: Legal: hdemoyag, Técnlco: ]loram Reviaé: cordina_varios
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Fecha Emision

FICHA TECNICA 2019/06
\3EA X ESPEGALDAE SEGIS Pagina 1 de 2
TUBO ENDOTRAQUEAL"
Fabricante: 1 Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: | Golden Care
Vida Util: | 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

2016DM-0000271-R1

INVIMA:
Vigencia: 20/09/2026
Clasificacion del A

Riesgo:

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado-en centimetros.

Presentacién:

*Con balén y valvula (asegurando la integridad continua del balon): alto volumen
baja presion.

“*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0

mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm,
*Tamafio sin balén: ID 2,0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacion

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, yfo procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio..

Advertencias y
precauciones de uso

* Uso médico exclusivamente, La manipulacidn y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional,

Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
- P.V.C. Siliconado ¢ Resistencia mecanica.
Tuboy Baldn Policarbonato. e Flexible,
Libre de Latex ¢ Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre [os productos.

Consetvar ¢l producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanterfa, u ofro sistema para el almacenamienta del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Pg’o_ducto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directpra Técnica
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@ QUIRURGICOS LA, FICHA TECNICA 2019/06
LEER BN EEFECLEADES NETWAY Pégina 2 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EQ, listo para su uso
El envase es hermetico y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad vy seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
E! envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacidn con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente
{disposicién final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre de! residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad, Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado

El efiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivoes médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

s Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

¢ Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

s Certificado ISO 8001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Ropiiblicade.Cotombia. '

Ministerio de Salut ¥ Protecclén Social -
Instltuto Naclonal de Vlgllancla de:Medicamentos y Allmentos — INVIMA

' RESOLUCIGN No. 201 6037013 DE 21 de: Septlembre de 2016.
‘Porla cual'se concede LA RENOVAGION ‘de/un Reglstro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otrag’ Tecnologfaa del lnstltuto Naclonal de Vigilancia de Medicamentdsy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas: en el Decreto 2078 da 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011.

i

ANTECEDENTES f

MEDlANTE RESOLUCION No 2008019940 DE: 04/09/2008; EL INVIMA ‘CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No INVIMA 2006DM-0000271 AL PRODUCTO TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN-
BALON, PREFORMADO-REFORZADO WELL. LEAD. GOLDEN CARE, EN LA MODALIDAD. DE
|MPORTAR Y VENDER A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN:BOGOTAD.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008000422 DEL :9'DE. ENERO DE:2008 EL INVIMA AUTORIZO.
ADICION: DE REFERENCIAS

Que Medidnte RESOLUCION No. 2011002398 de 7 de Febrero de 2011; el iNVIMA REVOCO
PARCIALMENTE LA RESOLUCION 2006019940 DEL 4 DE: SEPTIEMBRE DE 2006 EN EL SENTIDO
DE CORREGIR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO QUEDANDO 5 ANOS

Que ‘mediante-Resolucién No. 2015003918 de 6 de Febrero de 2015, el INVIMA modificd la Resolucion
No,. 2006015940 .del04/09/2006 que concedié Registro; Sanitarlo enel sentido de APROBAR ADICION.
DE REFERENCIAS ENDOTRACHEAL TUBE INTRODUCER: ENDOTRAGHEAL TUBE WITH

EVACUATION LUMEN:; PARKER FLEX TIP ENDOTRACHEAL TUBE; REINFORCED PARKER FLEX-
TP ENDOTRACHEAL TUBE. )

Que mediante radicado No :2016057350 de. fecha 29 de Abril'de ‘2016 Ia ‘Doctora Rubiela -Arias de
Fa]ardo, actuando en calidad de Apoderado de. la ‘Socledad QUIRURGICOS LTDA con domicilio :en

BOGOTA - D.C.,. solicité Renovacién_ del productd TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN BALON
PREFORMADO-REFORZADO WELL LEAD, GOLDEN: CARE

CONSIDERACIONES DEI‘-.—«DESPACHO

Que €l interesado allegé la respectiva documentacién técnico — -—legal para acceder a larenovacion de}

mencionado Tegistro: ¥y en. consecuengia, EL DIRECTOR. DE DISPOSITIVOS ‘MEDICOS Y. OTRAS
TECNOLOGIAS =
. RESUELVE.
/ARTJCULO PRIMERO.-'Renovar REGISTRO SANITARIO por e término de 10 afios al
) PRODUC‘I’O' TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN BALON PREFORMADO .
;o REFORZADO WELL LEAD-GOLDEN CARE
MARCA(S)- . WELL LEAD, GOLDEN CARE
REGISTRO SANITARIO No:: INVIMA 2016DM-0000271-R1.
TIPO:DE. REGISTRO' : IMPORTAR Y VENDER _ |
JTITULAR(ES): ~ - 'QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
< FABRICANTE(S): WEEL LEAD'MEDICAL CO LTD con doricilio en CHINA
;. IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C:

ACONDICIONADOR(ES):; QUIRURGICOS LTDA con domicio en BOGOTA-D.G,
“TIPO DE DISPOSITIVO,  INVASIWO

" RIESGO:. lia

"COMPOSICION: POLIPROPILENO, PVC; ABS, SILICONA, ACEROQ, INOXIDABLE.

usos: ‘PARA 'MANTENER PERMEABLE' LA} VIA, AEREA SUPERIOR, Y
'PROPORCIONAR UNA ADECUADA VENTILACION Y OXIGENACION
DEL PACIENTE s

B
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o . . : (PAZ EQUIDAD -EDUCACION ™
Repiiblica de’Colombla
Ministorio de Salud y Proteccién: Social
Instltuto Naclonal de Vigilancla de Modicamentos y.Allmentos — INVIMA:

RESOLUOIéN No. 2016037073 DE 21 de Septiembra de 2016
_ Parlacial se concedo LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario,
El Diractor de Dispositivos:Médicos y ofras Tecnologlas del tnstittto ‘Naclonal de Vigilancia: deo Medicamsntos’y’
Alimeritos INVIMA. en ejerciclo de las facultades. Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto.
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

i L

PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUEINDIVIDUAL, CAJA POR 10, 50; 100, Y'200 UNIDADES.
OBSERVACIONES BAJO. ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
L, REFERENCIAS: ESTILETE.DE INTUBACION, ENDOTRACHEAL TUBE
' : INTRODUCER, ENDOTRACHEAL TUBE WITH, EVACUATION LUMEN;
PARKER FLEX “TIP ENBOTRACHEAL TUBE, REINFORCED PARKER
g FLEX-TIP ENDOTRACHEAL TUBE.
l ... VIDAUTIL:. 5 ANOS
3 ' *EXPEDIENTE No.: 19970373
: I “RADICACION: 2016057350
s ~  FECHA: 29/04/2016

o i ARTICULO SEGUNDO. Se.aprueban las etlduietas segan radicado No.: 2016057350

S ARTICULO TERCERO.- Contra 1a presente resolucién proceda tnicamente el Recuiso de Repasicion,

ST I ‘qué debera interponerse ante EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS: Y OTRAS: TECNOLOGIAS;.

. . DEL INSTITUTO NAGIONAL, DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro-de:

--los'DIEZ (10) dlas siguientes a su notificacién, enlos términos sefialados en el Cédlgo de Procedimiento
0 Adminlstrahvo ydelo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a.partir de la fecha de si éjecutoria.

'COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

; Dada en Bogota D.C. alos 21 de Septismbre de 2018
L ; Este espaclo, hasta Ia firma'se consldera en blanco

(L

ST ' ELKIN HERNAN OTALVARO cmuemss
- ) DIRECTOR DE DiSPOSITIVOS:MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
- . Proyectd: Legal: hdemoyagq, Técnlco: jloram Revisé: cordina_ \farlos:
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Fecha Emision
QUIRURGICOS LTpa. FICHA TECNICA _ 2019/06
VEA EX ESFECULLIOES KIS ’ Pég_ipa 1 d_e 2
TUBO ENDOTRAQUEAL
Fabrlcante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care
Vida Util: .5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

2016DM-0000271-R1

INVIMA:
Vigencia: 20/09/2026
Clasificacion del A

Riesgo:

Descripclén General
del producto

Tubo para Intubacién eridotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacién:

*Con balén y vélvula (asegurando 1a integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

| *Tamafio con Baldn: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0

mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.
*Tamafio sin balon: ID 2.0 mm, 2.5 mm;, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mim, 4.5 mm, 5.0 mm’

Uso ylo Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable |la via aérea durante procedimientos
anestesicos, yfo procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y
precauciones de uso

* Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidadcs durante uso del DM
es de protocolo institucional.
Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.
Uso para un solo paciente.

s Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
- P.V.C. Siliconado + Resistencia mecanica.
TiRoy Balon Policarbonato. «  Flexible.
Libre de Latex « Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque ' Caja x 10 unidades

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracterfsticas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el aimacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directoya Técnica
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LIDER EN ESPECUALDADES MECKAS

Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

E! producto es estéril EO, listo para su uso
E! envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar,
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empague son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a [os profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberdn ser dispuestos de acuerdo con
los protocelos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con fapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivas médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VI, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

o Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

s Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA} No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

» Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobatio por:
Kesia Pinzon
Directora Técnica
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Republica de Colombia '
Ministerlo de Salud y Protacelén Social ;
Instituto Nacional de Vlgllancla dé.Medicamentos.y Allmentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016031073 DE 21 de; Septlembre de 2016
‘Por la cual se concede LA RENOVACION de:un Reglstro Sanitarlo
"El Director. de Dispositivos Médicos y otras Tecnologids- del Instituto Naclons! de Vigilancia de Medicamentosy
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES !

MEDIANTE RESOLUCION 'No 2006016940 DE: 04/09/2008, EL INVIMA ‘CONCEDIO REGISTRO
'SANITARIO No INVIMA 2006DM-0000271 ‘AL PRODUCTO TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN-
BALON: PREFORMADO-REFORZADO WELL. LEAD GOLDEN CARE, EN LA MODALIDAD: DE
IMPORTAR Y VENDER'A FAVOR DE.QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN:BOGOTAD.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008000422 DEL :9'DE ENERO DE2008 EL INVIMA AUTORIZO,
ADICION. DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2011002398 de 7 de Febrero de 2011, el INVIMA REVOCO
PARCIALMENTE LA RESOLUCION 2008019940 DEL 4-DE SEPTIEMBRE DE 2008 EN EL SENTIDO
DE CORREGIR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO QUEDANDO 5 ANOS

Que ‘médiante Resolucién No. 2015003818 de 6 de Febrero de 2015, el INVIMA modificé la Resolucion:
No, 2006019940 ‘del 04/09/2006 que concedid. Registro Sanitario-en‘el sentido- de- APROBAR: - ADICION
‘DE REFERENCIAS ENDOTRACHEAL TUBE INTRODUCER; ENDOTRACHEAL TUBE WITH

EVACUATION LUMEN; PARKER FLEX TIP ENDOTRACHEAL TUBE; REINFORCED PARKER FLEX-~
TIP ENDOTRACHEAL TUBE. .

Quée fmediante: radicado ‘No -2016057350 de- fecha- .29 de Abril de 2016 la :Doctora Rubiela .Arias de

Fajardo aduando en calidad -de ‘Apoderado. de . a. Socledad QUIRURGICOS LTDA con -domicillo ien

BOGOTA - D.C.,. solicité Renovacidn_ del producto TUBO ENDOTRAQUEAL. CON Y SIN BALON
PREFORMADO-REFORZADO WELL LEAD, GOLDEN CARE.

CONSIDERACIONES. DEL.. oEspﬁicHo

Que. eI mteresado allego la respectiva documentamén técnico — legal para acceder a la renovacion del

P -
4

mencionado registio ¥ en consécuencia, EL DIRECTOR. DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y, OTRAS
TECNOLOGIAS
. RESUELVE ‘
) LARTIcULO PRIMERO ‘Renovar REGISTRO SANITARIO por.el férminp de 10 afos &l
? PRODUCTO- ) TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN BALON PREFORMADO -
3 ) REFORZADO WELL LEAD.-GOLDEN CARE -
MARCA(S) WELL LEAD, GOLDEN CARE’
REGISTRO SANITARIO ‘No.: INVIMA 2016DM 0000271-R1
TiPO DE REGISTRO IMPORTAR Y‘VENDER
“TITULAR(ES): . ‘QUIRURGICOS LTDA. con.domicilio éh BOGOTA.- D:C.
- 'FABRICANTE(S): WELL LEAD:MEDICAL CO.LTD con domicilio €n CHINA
i, IMPORTADOR(ES):. - QUIRURGICOS LTDA. con domiclﬂo en'BOGOTA - D.C. ‘

. /ACONDICIONADOR(ES): QUIRURGICOS’ LTDA. con domicilio en'BOGOTA-D.C:
i/ TIPO DE DISPOSITIVO, INVASIVO

T ~~RIESGOS; lla
i COMPOSIGION POLIPROP!LENO PVC,.ABS, SILICONA, ACERO; INOXIDABLE )
: USOS 'PARA MANTENER PERMEABLE LA VIA AEREA SUPERIOR, Y
PROPORCIONAR UNA ADECUADA VENTILACIGN Y OXIGENACION
DEL PACIENTE.
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. - R ‘PAZ EQUIDAD, EDUCACION =
Repiblica de'Colombia

Ministerio de-Salud y- Proteccién Social _

- instituto Naclonal.de Vigilancia de. Medicamentos y. Alimentos — INVIMA. -

RESOLUCION No. 2016037073 .DE 21 de Septiembre de 2016
Por la cual se conceds LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario

El Director ‘de Dispositivos;Médicos y otras Techoleglas del.Instituto ‘Naclonal-de Vigilancla de . Medlcamentos‘y:
Allmentos INVIMA. en ejercigio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 .de: 2012 ‘Pecreto

Reglamentariu 4725 do 2005, v !ey 1437 da'2011. 2
PRESENTACION -
COMERCIAL: EMPAQUE’INDIVIDUAL, CAJA POR 10, 50, 100, Y 200 UNIDADES. o
OBSERVAGIONES BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES - *

REFERENCIAS: ESTILETE DE INTUBACION, ENDOTRACHEAL TUBE
INTRODUCER, ENDOTRAGHEAL TUBE WITH, EVACUATION LUMEN;
. PARKER FLEX “TiP ENDOTRACHEAL TUBE, REINFORCED PARKER
; . . FLEX-TIP. ENDOTRACHEAL TUBE.

VIDA-UTIL:. 5 ANOS
. EXPEDIENTE No.: 19970373
: T 'RADICACION: 2016057350
t . 1., FECHA: , 29/04/2016

AR“'rldULd 'SEGUNDO. - Se apruehian las efiquetas segan radicado No. 2016057350

T ~ARTICULO TERCERO.- Contra la presenie resolucién procede unicamente ¢! Recuiso de Reposicién,

_»7 7} que debera-interponerse.ante EL DIRECTOR DE.DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
- TDEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

“- . 10s’DIEZ (10) dias siguieites a su notificacién, en los términios sefialados en el Cédigo de Procedimiento -

3 e 1.-:Admlmstratlvo y deilo Contencioso Adminlstrativo..
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fécha de su gJecutoria..
‘COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

, . Dada en Bogota D.C, a 1os 21 de Septismbré de 2016
o2 i _Este espacio, hasta Ja firma se consldera en bianco,

: ' ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
' : DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
. Proyect6: Legal: hdemoyag, Técnlco: ]Ioram Revisé: cordina_ varlos-
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Cddigo: FT-CM-09
Version: 03

'ombre Comercial del Producto

Presentaciones comerciales

Titular del Registro Sanitario

mportador, Distribuidor y Acondicionador’

Registro ‘Sanitario

igencia del Registro Sapitario

lasificacion segun el INVIMA

odigo ATC

Direccioh de almacenamiento productos

eléfono Colombia
e

Contactos via e-mail .

F HATECNIGA DE PRODUCTO Y DE SEGU'RIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO ‘

TUBO ENDOTRAQUEAL™

SECCION 1: Identificacion del producto y la cOm‘paﬁia

Tubo endotraqueal.

(1) Empaque unitario
(2) Empaque por 100 unidades

Life Care Solutions S.A.S

Life Care Solutions S.A.S

INVIMA 2014DM-0012171

2024-12-01

Dispositivo médico riesgo liA

No aplica por ser dispositivo médico

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

SUZHOU H.ILE CO LTD

6216455

www.lifecaresclutions.com.co

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

SECCION 2: Especificaciones del producto

specificaciones de contenido Sistema que contiene las siguientes partes:

Con balén Sin balén
1. Tubo de PVC. 1. Tubo de PVC.
2. Neumotaponador 2. Conector

3. Valvula plastica, balén de control.
4. Conector

En situacion de fracaso respiratorio con el fin de reducir el trabajo respiratorio y mitigar la disnea.
Usado en la ventilacidén mecanica invasiva para lo cual el tubo se instaura como via aérea artificial.
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" FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD

: DE PRODUCTO TERMINADO
= TUBO ENDOTRAQUEAL

Codigo: FI-CM-09
Version: 03 L

Uso inico - No reutiizeble.
arga microbiologica Producto estéril.
étodo de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno.

esiduo maximo de oéxido de etileno 25ppm.

iempo de vida Util ' 5 arios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

Especificaciones de disefio de balon

B Unido al tubo principal para inflar, el balén integra la valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

B Presenta marcas para distinguir el tamafio del tubo y la presién méxima permitida para el balon.

B Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacién del tubo insertado una vez en la via
aérea y protege a paciente contra la aspiracion pulmonar

specificaciones de disefio del tubo con y sin balén @

. Neumo taponador.
. Punta.

. Cuerpo.

. Véalvula plastica, balon de control.

. Conector estandar de 15 milimetros para los accesorios a todos los ventiladores.

. Linea radio opaca a lo largo de todo el tubo

. Escala de medicion de profundidad; en extremo distal indica el tamafio (diametro interno y externo en milimetros).
. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccién.

edidas I.D

Con balén

Desde 2.5 mm a 10mm {aumentando 0.5mm entre uno y otro)
Sin Baldn

2.5mm a 8.5mm (aumentando 0.5mm entre uno y otro)

O~ D AWM =



FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD |

Version: 03

DE PRODUCTO TERMINADO
TUBO ENDOTRAQUEAL

\
1 o
. Fi e

SECCION 3: Informacion sobre’los componentes

ombre Quimico .
ormula Quimica ..
umero CAS .

Riesgos Generales ]

SECCION 4:Identificacion de riesgos-

PVC, Acril butil estireno (ABS), resorte de acero.

(C2H3CI)n para el mondémero de PVC

902-86-2 para el PVC

No se considera que represente un riesgo signif-
icativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusion genera
descomposicion de humos toxicos.

La reutilizacién del producto puede causar tras-
mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

nhalacion

ontacto coh la piel =

ngestion
ontécto con los ojos

En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccidn rechazo orgénico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
médico.

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

El producto bajo condiciones normales de uso y
almacenamiento no produce volatiles o sustan-
cias que afecten los 0jos. Los humos producidos
por descomposicién térmica generan irritacion
ocular, en estos casos se debe lavar los ojos

con abundante.
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- SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacion de humos toxicos.
Especificos

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

e e No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo

proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

Método especifico

a emplear

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

el WNEIEUEN sual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta

CICRCReeileICHN metalica y saco y pantalon para proteccién de incendios), mascara para vapores
del fuego organicos y gafas herméticas.

~ SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un sélido.
derrame del producto

Equipo de proteccion personal para atacar No aplica por ser un soélido.
la emerggncia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse |10 mas rapido posible
sobre manipulacion para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C vy
Almacenamiento humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicién a fuentes de calor y

contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

4/7



FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO

Cédigo: FT-CM-09
Version: 03

ESEG"CI(')N 9: Control de éxposici()n / Protecci('m: Especial

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

No requiere un equipo de proteccién para su

quipo de. Proteccidon Personal \ <
manipulacion.

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

S debe usar on fortia asépica guanlos do
tatex o nitrilo para protegerlo de la contami-
nacién o en su defecto para proteger a quien lo

manipule de tener contacto con fluidos corpora-
les una vez ha sido utilizado.

o recduere de proteceion oouar par s i
ulacién sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apli-
cacion del dispositivo requieran proteccion

ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Proteccién Respiratoria, -

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

roteccion de la Piel y Cuerpo

Sélido
pariengia y Olor . Tubo rigido sin olor perceptible
IFEE P - =0'c:
:n ensidad No aplica.

Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.

Punto de Ebullicion _

Punto de Imflamabilidad
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SECCION 11: Estabilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

No relevantes.

Produetos de descomposicion peligrosos

Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C

y/o llama directa.

Bustandias a Evitar Solventes organicos tales como acetona, éter

etilico o metiletil cetona.

k Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

enh medio acuoso.

SECCION 12: Informacion Toxicologica

El ensayo de la Irritacién de la piel (Humana) No irritante.

xperiencia en el Hombre El producto es ampliamente usado en interven-

ciones del sistema respiratorio.

ondiciones Médicas agravadas por exposicién La exposicion en espacios cerra_d(?’s a ]0_5
vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

Los componentes PVC, ABS y acero se consideran solidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacion térmica pueden ser
gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y fiora circundante en condiciones de contacto
masivo con el ambiente. )
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAL
DE PRODUCTO TERMINADO

TUBO ENDOTRAQUEAL

Version: 03

SECCION 14: Consideraciones sobre disposicién final

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

SECCION 15: Informacién sobre el Transporte

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

SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacién y comercializacién: Decreto 4725 de 2005 del Ministeric de Proteccion Social de
Colombia.

B Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 det Ministerio de Proteccién Social -
de Colombia.

B Elaborado bajo norma ISO 13485 V03

SECCION 17: Informacion Adicional .

LAy
uﬁ;‘-ﬁ};&n =
=S wn iweringti=

Elaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013-12-10
Revisado Por: Vanessa Reyes, Director Técnico / 2014-11-21 7/7
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Cddigo: FT-CM-09
Versién: 03

ombre Comercial del Producto
Presentaciones comerciales
itular del Registro Sanitario

mportador, Distribuidor y Acondicionador

lasificacion segun el INVIMA ]

Direccion de almacenamiento productos

odigo ATC

abricante

felefono Colombia

ontactos via e-mail

g OTERMINADO
TUBO ENDOTRAQUEAL

SEGCI()N 1: ldentificacion del poucto yla cmpaﬁia

Tubo endotraqueal.

(1) Empagque unitario
(2) Empagque por 100 unidades

Life Care Solutions $.A.S

Life Care Solutions S.A.S

INVIMA 2014DM-0012171

2024-12-01

Dispositivo médico riesgo l1A

No aplica por ser dispositivo médico

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

SUZHOU H.L.LE CO LTD

6216455

www.lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

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

fEspecificaciones de contenido Sistema que contiene las siguierites partes:

Conbalon Sin balén
1. Tubo de PVC., 1. Tubo de PVC.
2. Neumotaponador 2. Conector

3. Valvula plastica, baldn de control.
4. Conector

En situacion de fracaso respiratorio con el fin de reducir el trabajo respiratorio y mitigar la disnea.
Usado en la ventilacion mecanica invasiva para lo cual el tubo se instaura como via aérea artificial.
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Cddigo: FI-CM-09 C R
Version: 03 X

recuendia de uso ] Uso tnico - No reutilizable.
arga microbiologica. ’ Producto estéril.
étodo.de Esterilizacion Esterilizacion a baja temperatura con Oxido de
Etileno.
Residuo maximo de oxido de. etileno 25ppm.

iempo.de vida Util 5 afios bajo condiciones recomendadas de

almacenamiento.

specificaciones de disefic de balén

B Unido al tubo principal para inflar, el balén integra [a valvula unidireccional que contiene un resorte
con cerradura Luer lock para asegurar flujo de aire unidireccional.

B Presenta marcas para distinguir el tamafio del tubo y la presién méxima permitida para el balén.

B Su contorno es regular reduciendo al minimo la dislocacion del tubo insertado una vez en la via
aerea y protege a paciente contra la aspiracion pulmonar

spetificaciones de disefo del tubo con'y sin balén @

1. Neumo taponador. P o @W- g

2. Punta. P - “obERT ffﬁ—a—';"h"

3. Cuerpo.

4. Vélvula plastica, balén de control.

5. Conector estandar de 15 milimetros para los accesorios a todos los ventiladores.
6. Linea radio opaca a lo largo de todo el tubo

7. Escala de medicién de profundidad; en extremo distal indica el tamafio (didmetro interno y externo en milimetros).
8. Ojo de Murphy cerca de la extremidad para evitar cualquier obstruccion.

Con balén

Desde 2.5 mm a 10mm (aumentando 0.5mm entre uno y otra)

Sin Baldn

2.5mm a 8.5mm {aumentando 0.5mm entre uno y otro)
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'FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD _
DE PRODUGTO TERMINADO -
¢

=== TUBO ENDOTRAQUEAL"

Cddigo: FT-CM-09 R & -
Version: 03 w\:;u@;% -

* SECCION 3: Informacién sobré los componentes
PVC, Acril butil estireno (ABS), resorte de acero.

(G2HEChn para ol menémero do PV

502862 para ol PV

SECCION 4:ldentificacion de riesgos

No se considera que represente un riesgo signif-
icativo en las condiciones previstas de uso
normal pero puede presentarse rechazo por
parte del paciente por ejemplo en estados
inflamatorios. El contacto con fuego o altas tem-
peraturas por encima del punto de fusion genera
descomposicién de humos toxicos.

Riesgos Generales La reutilizacion del producto puede causar tras-

mision de enfermedades infectocontagiosas, su
uso esta restringido a criterio médico.

SECCION 5: Medidas de primeros auxilios

nhalacion En caso de incendio, pueden producirse humos
perjudiciales para la salud.

ontacto con la piel -~ El producto es seguro pero en ciertos usuarios
puede presentarse reaccidn rechazo orgéanico,
se debe retirar inmediatamente el contacto con
el dispositivo. El tratamiento en casos de reac-
ciones alérgicas deben ser tratadas por un
médico.

ngestion El producto es atdxico pero puede causar
obstruccion del tracto digestivo en caso de
ingestién del producto o sus partes.

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

con abundante.
37
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. SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos Generacién de humos toxicos.
Especificos

"Método &specifico Se puede emplear indistintamente agua atomiz_e'lda, espuma, Polvo seco, didxido
de cgrbono 0 arena para sofocar a combustion. ?,e recomlenfia utilizar agua
- atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-

ar los envases expuestos al fuego.

R nl thecrl No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo

proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.
enfriar los envases expuestos al fuego.

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

MERENREEE |sual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta

SEIEILCBEICIE metalica v saco y pantalén para proteccion de incendios), méascara para vapores
del fuego orgénicos y gafas herméticas.

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergengia a tomar si hay No aplica por ser un sélido.
derrame del producto

_ — I
Equipo de protetcion personal para atacar No aplica por ser un sélido.
la emergencia

SEGCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse lo mas rapido posible
sobre manipulacion para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccién a su incineracion.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y
Almacenamiento humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.
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Versién: 03

edidas de Higiene General .

quipo de Proteccion Personal

Proteccion Respiratoria, -

Proteccion de manos

Proteccion Ocular .

Proteccion de la Piel y Cuerpo )

CA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDA
DE PRODUCTO ‘TERMINADO o

“~——  TUBO ENDOTRAQUEAL ;ﬁ ‘

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial

[e

“"":‘;-" = -E‘{‘- ¥
alw Ly Y mﬁ‘."

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

No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

No requiere un equipo de proteccién para su
manipulacion.

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

No requiere de proteccion ocular para su manip-
ulacion sin que esto implique que los proced-
imientos clinicos implicados tales como apli-
caciéon del dispositivo requieran proteccion
ocular debido a que quien manipule el dispositi-
vo puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Se deben usar guantes de nitrilo para la manip-
ulacién en caso de presentar alergia.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

FstadoFisico |
\pariencia y Olor -
prazoc
pensidad ..

unto de Ebullicion

Punto de Imflamabilidad

- n

Sdlido

Tubo rigido sin olor perceptible

No aplica.

No aplica.

Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.
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ECCI()N 11: Estabilidad y Reactividad
Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacion y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

No relevantes.

roductos de descomposicion peligrosos

Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C
y/o llama directa.

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

Baja reactividad a nula reactividad a sustancias

en medio acuoso.

Bustancias a Evitar

SECCION 12: Informacion Toxicologica

| ensayo de Ia Irritacion de la piel (Humana) No irritante.

xperiencia en el Hombre El producto es ampliamente usado en interven-

ciones del sistema respiratorio.

ondicignes Médicas dgravadas por exposicion [N EIE- RSN C USRIV ET VIR
vapores producidos por descomposicion térmi-
ca pueden generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

Los componentes PVC, ABS y acero se consideran solidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacion térmica pueden ser
gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de contacto
masivo con el ambiente.

6/7



:‘ DE PRODUCTG TERMINADO _

=27 TUBO ENDOTRAQUEAL /gi

Cddigo: FI-CM-09
Version: 03 %:‘

T, /"\n
o~ ) e
E """ﬁvﬁﬂ' a}g’""" ij

“SECCION 14: Consideraciones sobre disposicion final

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

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

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

SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B importacién y comercializacién: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccién Social de
Colombia.

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

W Elaborado bajo norma [SO 13485 V03

SECCION 17: Informacion Adicional..

Elaborado Por: Dpto de Calidad Life Care Solutions / 2013-12-10
Revisado Por: Vanessa Reyes, Director Técnico / 2014-11-21
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) Republica de Colombia -
NMinisterio de Salud y Proteccién Social
Instituto.Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeritos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014036465 DE 5 de Noviembre de 2014
. . ) Por la cual'se concede un Registro Sanitario _
El Director de Dispositivos. Médicos y otras Techoldglas del instituto- Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confefidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamenitario 4726 de2005, ley 1437 dé 2011 y ley 962 de 2005. . ’

, _ CONSIDERANDO .
QUE: ANTE: ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA GONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE-EN LA

VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL: INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DEL.OS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

_ RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO.- CONGEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO'DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: - "TUBO'ENDOTRAQUEAL DESECHABLE - SIZHOU' N

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0012471 VIGENTE HASTA: () 4 BLe ?&2!{;

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES):. LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S. CON DOMICILIOEN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD, CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.G.

TIPO DE DISPOSITIVO JINVASIVO

RIESGO: A | o ,
COMPOSICION: (1) TUBO Y CONECTOR EN PVC Y POLIETILENO: PARA TODOS LOS MODELOS INCLUYE

FILAMENTO DE-ACERO INOXIDABLE B - _
(2) NEUMOTAPONADOR EN POLIETILENO-POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO CON BALON

(3) VALVULA CON.BALON INFLABLE DE CONTROL EN POLIPROPILENO: SOLO PARA EL MODELO

CON ‘ . BALON
(4) CONECTOR ESTANDAR DE POLIETILENQ: PARA TODOS LOS MODELQS
usos: DISPOSITIVO MEDICO QUE FUNCIONA COMO-VIA AEREA ARTIFICIAL QUE PERMITE LA CONEXION

DEL SISTEMA RESPIRATORIO A UN VENTILADOR O.EN GENERAL A UN SISTEMA DE. RESPIRACION
ARTIFICIAL USADO DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS O EN CASOS EN EL PACIENTE

HAYA PERDIDO LA CAPACIDAD DE RESPIRAR POR SU CUENTA.

‘PRESENTACION.COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DENTRO CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 1, 12, 25, 50, 100 Y 200 _
. UNIDADES. e _ ,
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS: CON Y SIN BALON, .

VIDA OTIL: 5 ANOS

.EXPEDIENTE NO.: 20084718
RADICAGION NO.: 2014143680
FECHA DE RADICACION; 0511 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA.LA PRESENTE RESQLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO.DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECGION 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 ;
CONTENCIOSQ ADMINISTRATIVO, . : '

ko

ARTICULO TERGERO.-LA PRESE!?_JT_E RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE.SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE'SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION. QUEDARAN SUIJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA' DE CONFORMIDAD CON LO ‘
PREVISTC POR EL-AARTICULO 22°'DEL DECRETO 4726 DE 2005.
e T COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUMPLASE
r i * .

DADA EN'BOGOTAD.C. ALOS § DE NOVIEMBRE DE 2014 °
N oA

T =

"ESTE Es?AgtojiHB:_ST} A FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

.
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ELKIN HERNAN GfALVARO CIFUENTES - -
DIRECTOR DE RfSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS:
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. Fecha Emision
@ QUIRURGICOS Loa. FICHA TECNICA 2019/06
LOERSHEEFEALIE RESAS _Pégina1de 2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario

2016DM-0000271-R1

INVIMA:
Vigencia: 20/09/2026
Clasificacidn del A

Riesgo:

Descripcioén General
del producto

Tubo para intubaclén endotraqueal con orificic Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion:

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua de! balén): alto volumen
baja presién.

*Tamaiio con Baldn: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamario sin balon: [D 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y
precauciones de uso

s Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM

es de protocolo institucional.

Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcicnamiento.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco,

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
, P.V.C. Siliconado + Resistencia mecanica.
Trbo y Balon Policarbonato. « Flexible.
Libre de Latex e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codige de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanterfa, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por;
Aura Cecilia Forero
Especialista de Proqucto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




Fecha Emision
@ QUIRURGICOS LTpA, FICHA TECNICA 2019/06
DER EX ESPECALIADES KEDTAS Pagina 2 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacidn y estetilizacién.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.,
El envase y empagque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipuien.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente
{disposicion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitic de almacenamientc temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIil, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con ias siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

¢ Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicicnamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado I1SO 8001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por;
Kesia Pinzon
Directora Técnica
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« Intervencién limitada del personal
» No hay riesgo de aspiracién de agua ni perdida te humedad
. . « No hace falta: relfenar la camara de columna de agua,
Ap" icaciones: cotejar ef burbujeo, y/o reiniciar cuando el sistema se
Sistema de Drenaje para Cirugia Tordcica y Cardiovascular traslada de una zona del hospital & otra

DRE NITE@[FD By WET

/
@Hﬁﬁ@ﬁ

Una vez quese conecta a Ia fu ente de vacio, rio rec;urere ninguna
regulacicinadicional. 7

Vianometro Agua posibilidad de cohﬁéﬁréfef VEcio
de-5a-25cmH,0.

Cmers con Sl B AGTE para facilitar la deteccidn de
pérdidas por burbiujeo v obtener iina presidn intrapledral
precisa en el paciente.

ValvulaldelControlldellalRresionliNegativa

Sistema simplificado para fa liberacién de la presicn negativa.

Sl g . 10105
S'egurldad Automatica para aliviar la presién T : Drentech Compact

positiva. ) [R5 ] - adulto/peditrico.
Capacidad, de 2,100 mi.
(Zxsat @EEER con incrementos de 5 mi hasta 200 mi, fo

cual permite su uso en aplicaciones pediatricas.

DRENTECH™ DRENTECH™
VARIANT

Valvula antirreflujo automatica e integrada
para proteger contra el reflujo de aire.

Sello de agua que permite monitorizar las pérdidas de aire.

Capacidad de recoleccién de 2,100 mi.

Hpousbeaia

Escala Graduada con incrementos de 5 m/ hasta 200 ml,
lo cual permite su.uso en aplicaciones pediatricas.

Equipo sllencioso.

Sistema Semi Seco

10113
Drentech Varlant Drentech Dune
aduito pedlitrico adulte pedidtrico

§Istemq Totalmente Seco




Chest Drainage System

Redax ha desarrollado una nueva generacién de sistemas de drenaje tordcico que ofrecen caracteristicas (inicas.
A) Versatilidad B) Portabilidad C) independencia

DRENTECH™ SIMPLE S

Drentech Simple 3 es una sro'!ucfid'n innovadora con respecto a los
sistemas tradicionales de. drenaje con escala graduada de
precisién, para aplicaciohes aduita ytambién pedriaticas.

) |

Eldispositivo tiene upa Cdmara de Gran Capacidad de 2.200 mi.

SFslmadosldistintosldeleestionldelldrenajeltoracicol
ShTotalmentelindependienteldelcualquiertuenteldelvacioy
SYEacillcontrolldellasiperdidasidelairey
FViovilizacionlprecozidelfpaciente!
JRreduccionldeltrabajolpatalellpersonalhospitalarioy
EhVienontiempoldelpermanencialenicamalpostoperatorial
S¥ViateriallRVCIsinJEtalatos]

1EeSedaEa Baisti

ugfi'gigl‘g_dg"ql ]

'y

Disminucion de riesgos de contaminacién cruzada
y prevencion de [a difusion de infecciones nosocomiales.

DRENTECH" mobile an DRENTECH™

REDEINE =y PALM EVO

Drenaje de elevada capacidad. Fécil de utilizar, ayuda a reducir el trabajo del personal
Selio de agua separado de la cédmara de recoleccién. hospitalario en la gestién del drenaje.
Clara visualizacion de las perdidas aéreas.

Ademas de la portabilidad de fa aspiracion, permite el

control continuo de las perdidas de aire del paciente,

ofreciendo asi la posibilidad de deambular o bien un proceso
postoperatorio mas controlado

Mejora la gestlon del drenaje y proporciona

7 —  los eflementos para una evaluacién
mas completa del estado del paciente




DRENAJE TORACICO

TIPO HEIMLICH

El dispositivo estd disponible en una configuracion de
circuito cerrado por completo: la valvula de Heimlich esta
conectada a una bolsa de recoleccion.

Solucién completa y facil de utilfzar en las distintas
exigencias del drenaje toracico. Incluye reservorio con
capacidad de 2,000 ml

l\; \k |l<.« \-

LA NUEVA SOLUCI RA EL DRENAIE TORACICO

Drenaje en espiral totalmente acanalado
Sin traumas en los tejidos Internos
Material de Silicon

100% Radiopaco

Drenaje Flexible

Drenaje por capilaridad.
Disponible en 19 FRy 24 FR

Clave 10515
ConectorenY o
de3/8-1/4-1/4CH 2432

Kardla Splral

Drenale Standard

Supatficle da drenaje {mm2)

Superficta de drenale (mm?)

=

CH1s

1612

%\ 168

CH19

CH24

2280

%? 331
CH 2:

Kerdta Spiral FR 19 Clave 25019

Kardia Spiral FR 24 Clave 25024




ENTE CH

U N I eri{k\ Material: Poliuretano
™

LA ULTIMA SCLUCION PARA EL DRENAIE PERCUTANEO

PR

PULL & PUSH AGUJA DE VERESS
£l drenaje se iealiza medtante una simple manipulacidn.de upo swcciomempuje (pull and piish) punta rebrdclil que garantiza un

gracias a 1a vlvuta mlegrada dobfe. La llave, ies vid i € mds necesaria. acceso seguio y eficiente,

La punta no afilada se retrae
LiNEA DE EXTENSION durante la penetracion y se
Canectando la linea de extension se extiende cuando la aguja entra
mcremnenta el confor del paciente y se en tepda blando,
flexibiliza la manipulaciia por parte - '
de tos operadores-sanilarios en caso
de uso extendido

CATETER DE POLIURETANO:
N Totalmente radio-opaco,
DOBLE VALVULA INTEGRADA anti-kinking y resistente al corte.
) ANTI-REFLUJO ; Es bio-compatible y termosensible,

Dlseﬁaq:a para mejorar €l conforl y la 4 Io que 1o hace perfecto para
Seguiidad doranté lo§ procedimientos de drenajes prolongados.
drenaje, La vatvla mejora a seguridad - Ur didmetro fnterno mas
de los pacientes y de los'enfermeros ancho ingrementa el flujo drenddo.
reduciendo e} riesgo de contaminacion
extema, eliminando el nesgo de
neumoldrar  fa luga de liquidos.

Aguja de Veress con puerto en rosca (luer Jock)
| paraverificarél posicionamiento de la misma.

DRENAJE PERCUTANEQ
CON LINEA DE EXTENSION

Catéter de 22 cm de largo, disponible en dos didmetros  Catéter con longitud de 40 cm. ideal para posicionamiento
diferentes 9y 12 CH. En caso de uso prolongado del drenaje, mas profundo y para pacientes con sobrepeso. Disefado
fa canula de poliuretano se puede conectar a una linea de  para aplicaciones apicales que facfhtan la evacuacion de
extensidn, lo que permite un control remoto del drenaje. airey liquidos,

Praducto y Caracteristicas Producto y Caracteristicas

NICO PRENAJE PERCUITANED DE

| UNICO DRENAJE Psncwmd DE12FR




Tres maneras diferentes para drenat:

Aplicaciones:
Drenaje percutdneo

MULTIDRENAJE PIG-TAIL

Version diseffada para tratamiento de abscesos,
nefrostomia percutdnea entre otros. Su disefio tipo "pig-tail”
reduce la irritacion-de tejidos y la probabilidad de oclusiones.
Disponible en versién fija y confinea de extension

Producto y Caracteristicas

ACCESSORIOS

IEERR
wﬂumcmhn -

Disposio para haton del catgter

PR

- . ke 4 KD e e =

« Por gravedad (por medio de bolsa luer lock)
* Por succién manual {jeringa luer lock)
» Por succion automatica (conector liter lock para sistemas tres camaras)

DREMNTETCH

Para el drenaje pleural de liquidos y aire, particularmente Util
para neumotorax, efusiones y epiemas de baja viscosidad.

Producto y Caracteristicas

INTEGRADO CON
Valvula anti reffugo para eliminay:
¢ {lu;0 de retoma

BUILT-IN
Valula pira
eyacuasion de-aie

e e e e o b S e = - [ - - — -

Unico estd disponible en dos didmetros distintos, 9 y 12 CH, tanto en la versjdn estandar como en la configuracién con linea de
extension. La cdnula de drenaje‘se realiza en poliuretano eompletamente radjopaco. Los accesorios incluidos varian segiin la versidn.

¥, REDAX"

[T RC——r——




», REDAX"

news deainage bhnologse boun o6 experienir

E N T E CH

UNICD.

LA ULTIMA SOLUCION PARA EL DRENAJE PERCUTANEO

[ STANDARD] rory [T ___wmum

KARDIASPIRAL DRENTECH™

LA NUEVA SOLUC'ON LINEA DE DRENAIJES TORACICOS
PARA EL DRENAJE TORACICO

Sucursal Guadalajara

Tel.: 33 1728 4570
Tel.: 33 1668 0409
ventasgdl@frmedical.com.mx

Sucursal Culiacan

Tel.; 66 7335 2416
ventassin@f{rmedical.com.mx

Sucursal Puebla

Tel.: 22 2692 4040
ventaspue@frmedical.com.mx

Sucursal San Luis Potosi

Tel.: 44 4328 1113
ventass|p@frmedical.com.imx

Sucursal Mérida

Tel.: 99 9348 0849
ventasmid@frmedical.com.mx

Sucursal Hermosillo

Tel.:. 66 2352 0229
ventasson@frmedical.com.mx

FR MEDICAL, S.A. de C.V.

Fernando Gonzalez Roa No., 67
Col. Ciudad Satélite, C.P. 53100
Naucalpan de Judrez, Estado de México
Tels.: (55) 5374 1105 / (55) 5374 1133
ventasmex@frmedical.com.mx

Sucursal Morelia

Tel.: 44 3356 5815
ventasmich@frmedical.com.mx

Sucursal Tijuana

Tel.: 66 4798 1170
ventastj@frmedical.com.mx

Sucursal Veracruz

Tel.: 22 93312416
ventasver@frmedical.com.mx

Sucursal Queretaro
Tel.: 44 2400 1855

ventasgro@frmedical.com.mx
URGENCIAS AL :
(65) 2584 - 6066
(55) 4999 « 3822

wet " mn.
W) dry, Mokile
g

Sucursal Monterrey

Tel.: 81 1678 5455
Tel.: 81 1678 7852
ventasmiy@frmedical.com.mx

Sucursal Toluca

Tel.: 22 9331 2416
ventastol@frmedical.com.mx

Sucursal Aguascalientes

Tel.: 44 9272 2022
ventasags@frmedical.com.mx

Sucursal Leén

Tel.: 47 7680 1576
ventasgto@frmedical.com.mx

Sucursal Chihuahua

Tel.: 61 4301 2908
ventascuu@frmedical.com.mx

Sucursal Cd. Juarez

Tel.: 65 6409 8423
ventascdj@frmedical .com.mx

Importador y Distribuldor exclusilvo en México

FR

MEDICAL www.frmedical.com.mx
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generalas del Producto

Expedlonta Nombre
P 20174626 producto || SISTEMAS DE DRENAJE TORACICO ¥ POSTOPERATORIO-DRENAJES
?;.ﬂ’é’r'uﬁ INVIMA 2020DM-0021059 ||Vencimlanto||2030/01/09 |Modal!dad| IMPORTAR Y VENDER ;sgtf:",’a Vigente

Qbsarvaclonas|

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S}
APLICA) 10102 DRENTECH DOUBLE - DRENAJE TORACICO DE DOBLE CAMARA 10105 DRENTECH COMPACT DRENAJE
TORACICO MONOCAMARA 10112 DRENTECH VARIANT DRENAIE TORACICO C/CLAMP 10113 DRENTECH DUNE
DRENAJE TORACICO C/CLAMP 10119 DRENTECH VARIANT DRENAJE DE DOBLE CAMARA C/CLAMP 10137 DRENTECH
DUNE DOUBLE DRENAJE TORACICO “SECO" 10564 TUBO DE CONEXION PARA NEONATOLOG!A 20812 CATETER
TORACICO SILICONA CH 12 20815 CATETER TORACICO SILICONA CH 15 20818 CATETER TORACICO SILICONA CH 18
20821 CATETER TORACICO SILICOMNA CH 21 20824 CATETER TORACICO SILICONA CH 24 20828 CATETER TORACICO
SILICONA CH 28 20830 CATETER TORACICO SILICONA CH 30 20833 CATETER TORACICO SILICONA CH 33 20836
CATETER TORACICO SILICONA CH 36 21824 CATETER TORACICO ANGULADO SILICONA CH 24 21828 CATETER
TORACICO ANGULADO SILICONA CH 26 21830 CATETER TORACICO ANGULADO SILICONA CH 30 21833 CATETER
TORACICO ANGULADQ SILCONA CH 33 21836 CATETER TORACICO ANGULAGO SILICONA CH 36 24725 SMART
DRENAJE COAXIAL CH24 24726 SMART DRENAJE COAXIAL CH28 25019 XARDIA ESPIRAL ACANALADA TORACICA
CH19 25024 KARDIA ESPIRAL ACANALADA TORACICA CH24 10500 CONECTOR PEDIATRICO 1/6 - 3/8 (15-18 CH)
10503 CONECTOR DRENAJE CH 18 - 24 10507 CONECTOR UNIVERSAL 174 - 1/4 (24 - 36 CH} 10509 CONECTOR
DRENAJE 3/8 - 3/8 (32 - 40 CH) 10510 CONECTOR Y 3/8 - 3/8 - 3/8 (36 - 40 CH) 10513 CONECTOR A Y 1/4 - 1/4 - 1/4
(18 - 24 CH) 10515 CONECTCR Y 3/8 - 1/4 - 1/4 (24 - 32 CH) 10557 FILTRO DE PROTECCION PARA UNIDAD TORACICA
10558 FILTRO ANTIBACTERIAND 10567 DISPOSITIVO DE PROTECCION DE DREMAJE TORACICO CON 3 CAMARAS
10568 DISPOSITIVO DE PROTECCION CON FILTRO ANTI VIRAL 10820 UNICO - DRENAJE PERCUTANEO CH3 10801
UNICO - DRENAJE PERCUTANEQ CH12 10802 UNICO - DRENAJE PERCUTANEQ CH 9 CON LINEA DE EXTENSION
10803 UNICO - DRENAJE PERCUTANEO CH 12 CON LINEA DE EXTENSIGN 10810 UNICO FORTY™™ 40 CM CON LINEA
DE EXTENSION CH 9 10812 UNICO ""FORTY™" 40 €M CON LINEA DE EXTENSION CH 12 10813 UNICO - KIT
ACCESORIOS 10815 UNICO - CENTESIS KIT CH 9 10816 UNICO MULTI - CATETER PIG-TAIL CH 09 10817 UNICO MULTI
- CATETER PIG-TAIL CH 12 10818 UNICO MULTI - CATETER PIG-TAIL CH 0% CON LINEA DE EXTENSION 10818 UNICO
MULTI - CATETER PIG-TAIL CH 12 CON LINEA DE EXTENSIGN 10820 UNICO XL DRENAJE PERCUTANEQ CH 9 10821
UNICO XL DREMAJE PERCUTANEO CH 12 10830 UNICO - DRENAJE PERCUTANEC CH 15 CON LINEA DE EXTENSION
10831 UNICO MULTI- CATETER PIG-TAIL CH 15 CON LINEA DE EXTENSION 12019 BOLSA 2000 ML PARA
TORACENTESIS 10125 DRENTECH SIMPLE EVO 10140 DRENTECH EMOTRANS DUNE PARA AUTOTRANSFUSION 10141
BOLSA DE RECOLECCION DE SANGRE PARA EMOTRANS 10181 DRENTECH SIMPL Y BOTELLA TORACICA 10182
DRENTECH MINI SIMPL'Y BOTELLA TORACICA 10822 UNK.O-) DRENAJE PERCUT ANEO C/SELDINGER CH 9 10824
UNICO-J DRENAJE PERCUTANEOD C/SELDINGER CH 12 24615 SPIRAL DRAIN REDGNDO CH 15 24728 SMART DRAIN
ACANALADO CH 28 24732 SMART DRAIN ACANALADO CH 32

[Crareas i

DRENTECH™, REDAX™, DRENTECH UNICO™,

Datos dao Interas

Vida Utll

Miembros

Compromstides CUERPO HUMANO

5 Afos

Uses

LOS SISTEMAS DE LA FAMILIA DRENTECH™ CCMPACT
SON DISPOSITIVOS DE DRENAJE TORACICO DE UN SOLO
USO, PARA PACIENTES ADULTOS ¥ PECIATRICOS,
PROVISTOS DE VALVULA DE AGUA PARA EL CONTROL DE
LA ASPIRACION. LOS SISTEMAS DE DRENAJE ESTAN
INDICADOS PARA: - EVACUAR AIRE Y70 LIQUIDOS DE LA
CAVIDAD TORACICA O DEL MEDIASTINO, PREVINIENDO
LA ACUMULACIGN. - RESTABLECER Y MANTENER
GRADIENTES NORMALES DE PRESIGN EN LA CAVIDAD
TORACICA. - FACILITAR LA EXPANSION PULMONAR
COMPLETA PARA RESTABLECER LA DINAMICA
RESPIRATORIA NORMAL

Rlesgo la

Prasentacionas Comerciales

Presentaclon Comercial

UNIDAD, CAJA

Roles por Producto

Cludad

Emall

Rol Nombre { Razon Seclal Direcclon

Pals Depto

ACONDICIONADOR

INVERSIQMES DRILLTEX 5.A.S AV. CALLE 80 N* 69-70 OF. 18

COLOMBIA]

D.C.

BOGOTA

drilltexcl@cablenetco

FABRICANTE REDAX SPA VIA GALILEQ GAUILEI 18,

ITALIA

AV, CALLE 80 N*® 69-70 OF, 18

IMPORTADOR

INVERSIONES DRILLTEX S.AS

CCLOMBIA

b.C

BOGOTA

drilltexcl@cable.net.cof

REDAX 5.P.A

VIA GALILEQ GALILEI 18,

1TALIA
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