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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014006377 del 11 de Marzo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011078 para el producto CATETERES ANGIOGRAFICOS (PERFORMA E IMPRESS) CON
SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS- PERFORMA E IMPRESS a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito No. 20231328126 de 12 de diciembre de 2023, el Doctor GERMAN AGUIRRE RESTREPO
actuando en calidad de representante legal de la empresa MERIT MEDICAL COLOMBIA S.A.S., allega solicitud
de renovacion del registro sanitario INVIMA 2014DM-0011078 para el producto CATETERES ANGIOGRAFICOS
MERIT MEDICAL / CATETERES ANGIOGRAFICOS MERIT MEDICAL a favor de MERIT MEDICAL COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Renovacion de Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emiti6 concepto favorable para la concesién de éste, en razén a que el interesado allegé la
respectiva documentacién para acceder a la peticion.

En este sentido, es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2024DM-0011078-
R1, so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion,
Vigilancia y Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo
con sus competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara
las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones
contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y
adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.
(...)".
En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado
por el Decreto 582 de 2017, se emitio concepto favorable para la Renovacion de este Registro Sanitario y
en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: CATETERES ANGIOGRAFICOS MERIT MEDICAL/ CATETERES
ANGIOGRAFICOS MERIT MEDICAL
MARCA: MERIT MEDICAL, Performa, MultiPACK plus, MultiPACK premier, MIV,
Impress, Worley, Legato
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0011078-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: MERIT MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA
FABRICANTE: MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

MERIT MAQUILADORA MEXICO, S. DE R.L. DE C.V con domicilio en MEXICO

IMPORTADOR: MERIT MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA
WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S.con
domicilio en BOGOTA

ACONDICIONADOR: ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.A.S con domicilio en BOGOTA
WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S.con
domicilio en BOGOTA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ) 1
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO | COMPOSICION CUALITATIVA
Performa Angiographic Catheter
Trenza del cable Acero Inoxidable 304V

Pebax 7233 SP01, Sulfato de Bario, Azul Ultramarino,

Eje (Trenzado) Di6xido de Titanio

Eje (No Trenzado) Nylon Besno 11, Sulfato de Bario, Azul Ultramarino
Punta (4F, 5F) Pebax 5533 SPO01, Subcarb(_)nato de Bismuto, Azul
Ultramarino

Pebax 2533 SD02, Pebax 4033 SP01, Azul Ultramarino,
Subcarbonato de Bismuto

Pebax 5533 SP01, Pebax 4033 SP01, Azul Ultramarino,
Subcarbonato de Bismuto
Pebax 4033 SP01, Nylon 11 Besno, Azul Ultramarino,
Subcarbonato de Bismuto
Pebax 5533 SP01, Di6xido de Titanio, Colorante

Punta Amortiguada (4F, 5F)

Punta (6F - Trenzado)

Punta (6F — No trenzado)

Funda (solo 4F)

Amarillo
Funda (solo 5F) Pebax 5533 SP01, Diéxido de Titanio, Colorante Gris
Funda (6F) Pebax 4033 SP01, Diéxido de Titanio, Colorante Verde
Enderezador del Bucle Nylon 11 Besno, Sulfato de Bario
Buje Policarbonato - blanco
Liberador de Tension Poliuretano
Adhesivo (Opcional) cianoacrilato
FEP Pigtail Angiographic Catheter
Eje — blanco Teflon FEP 100 DuPont
Buje Policarbonato, colorante blanco
Tapa Policarbonato, Colorante Blanco

Resina: Teflon FEP 100 DuPont

Punta del Cateter Aditivo Radiopaco : 10% Sulfato de Bario BaSO4

Liberador de Tensién Pebax 7033 SA01 MED
Enderezador del Bucle Dakin NP-20 FEP Azul
Adhesivo Loctite 4031

Impress Angiographic Catheter/Worley VEIN Selector Angiographic Catheter
Resina de PC/PET (Policarbonato/Tereftalato de

Buje " .
! Polietileno), Color purpura
Eie Polieter Amida, Pebax, Sulfato de Bario, Color purpura,
! Cable de Acero Inoxidable 304V o 316L
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Pebax (poliéter amida), polvo de Carburo de Tungsteno
(sé6lo catéteres con recubrimiento hidrofilico)

Recubrimiento hidrofilico, tinta (TPR 476 Purpura,
Diluyente TPV)

Punta del Catéter

Recubrimiento (Opcional)

Liberador de Tensién Poliuretano, Color blanco
Adhesivo Cianocrilato
UsosS: LOS CATETERES ANGIOGRAFICOS ESTAN DISENADOS PARA

ADMINISTRAR MEDIOS RADIOPACOS EN SITIOS SELECCIONADOS DEL
SISTEMA CARDIOVASCULAR Y VASCULAR PERIFERICO EN CONJUNTO
CON LOS PROCEDIMIENTOS DE DIAGNOSTICO DE RUTINA. LOS
CATETERES ANGIOGRAFICOS CON BANDAS MARCADORAS TAMBIEN SE
PUEDEN USAR PARA MEDICIONES ANATOMICAS.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA X 5 UNIDADES, CAJA X 10 UNIDADES,
"MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL, PROHIBIDA SU VENTA"
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Cdédigo, Modelo o

. Descripcion
Referencia p

1308-25-0085

1308-35-0005
1308-35-0006
1308-35-0007
1308-35-0065
1308-35-0085
FEP Pigtail Angiographic Catheter
1308-35-0086
1308-38-0006
1308-38-0007
1310-21-0043

1310-21-0053

1310-21-0054

Péagina 3 de 48

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : -
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1310-21-0064

1310-25-0054

1310-25-0064

1310-25-0065

1310-25-0084

1310-25-0085

580IRH1 . .
Impress Angiographic Catheter 3D Curve

580IRH2
410035MOT

46535MOT
510035MOT
56535MOT

Impress Angiographic Catheter Amir Motarjeme

410035MOTC ) . . .
Impress Angiographic Catheter Amir Motarjeme Cane

46535MOTC
410035B1
410035B2
410038B1
46535B1 Impress Angiographic Catheter Bentson
510035B1
510035B2
56535B1

410035BER

410038BER

410038BER-H
412538BER Impress Angiographic Catheter Berenstein

412538BER-H

43035BER

46535BER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

46538BER
46538BER-H

510035BER
510038BER

510038BER-H
512538BER
512538BER-H

53035BER
56535BER
56538BER

56538BER-H

410038CB1
410038CB2

410038CB2-H

465352CB1
465352CB2
46535CB2
465382CB1
465382CB2
46538CB1
46538CB1-H
46538CB2
46538CB2-H
510038CB1
510038CB2

Impress Angiographic Catheter Cobra

510038CB2-H

565352CB1
565352CB2
565382CB1
565382CB2
56538CB1
56538CB1-H
56538CB2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

56538CB2-H

57538CS . . .
Impress Angiographic Catheter Coronary Sinus

1628-Y8M

57538CARN10
57538CARN10S
57538CARN15
Impress Angiographic Catheter CPC
57538CARN15S

57538CARNS

57538CARNSS

57538IDLOOP Impress Angiographic Catheter Double Loop 3D Curve

PVI511038FH3

Impress Angiographic Catheter Fischook
PVI512538FH3

410035HH1
410035HH3
410038HH1

410038HH1-H

410038HH3
412535HH1

412538HH1-H

510035HH1 Impress Angiographic Catheter Headhunter
510035HH3
510038HH1

510038HH1-H

510038HH3
512535HH1
512538HH1

512538HH1-H
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

410038HS . . .
Impress Angiographic Catheter Hockey Stick

510038HS

465352HK1-0
465352HKO-8
Impress Angiographic Catheter Hook

565352HK1-0

565352HKO-8

43035KA2
44038KA2
44038KA2-H
46538KA2
46538KA2-H
53035KA2
54038KA2
54038KA2-H
56538KA2
56538KA2-H

Impress Angiographic Catheter KA2

410035MANI

410038MANI
410038MANI-H
Impress Angiographic Catheter Mani
510035MANI

510038MANI

510038MANI-H

48038MIK , _ _
Impress Angiographic Catheter Mikaelsson
58038MIK
56535MRIMST Impress Angiographic Catheter Mini RIM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4653810MUBF-NB
Impress Angiographic Catheter Modified Bolus Flush

5653810MUBF-NB

410035MC
410038MC
510035MC
510038MC

Impress Angiographic Catheter Modified Cerebral

43035MODCB1

Impress Angiographic Catheter Modified Cobra
53035MODCB1

48035MHK1
48035MHK2
48035MHK3

48038MHK1-H
48038MHK2-H

48038MHKS3-H

58035MHK1
58035MHK2
58035MHK3

58038MHK1-H Impress Angiographic Catheter Modified Hook
58038MHK2-H
58038MHK3-H
465356MHK-NB
490356MHK-NB
590386 MHK-NB

565356MHK-NB

565386 MHK-NB

410038MPA1 Impress Angiographic Catheter Multipurpose Al
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

410038MPA1-H

412538MPA1
46538MPA1

510038MPA1
510038MPA1-H

512538MPA1

56538MPA1l

44038MW2 . .
Impress Angiographic Catheter MW2
56538MW2

410038N1
410038N2
410038N3
410038N4
510038N1
510038N2
510038N3
510038N4

Impress Angiographic Catheter Newton

4100350SB1

Impress Angiographic Catheter Osborn
5100350SB1

41103510PIG-NB
4303510PIG-NB
4653510PIG-NB
4903510PIG-NB
Impress Angiographic Catheter Pigtail Flush
51103510PIG-NB

51103810PIG-NB

5303510PIG-NB

5653510PIG-NB
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

5653810PIG-NB
5903510PIG-NB

5903810PIG-NB

411038RADIM

Impress Angiographic Catheter Radial Internal Mammary
511038RADIM

465352RC

46535RC
565352RC
510038IRDC

Impress Angiographic Catheter Renal Double Curve

56538IRG1

Impress Angiographic Catheter Renal Vein Renin
56538IRG2

465354RBI
5100354RBI
510035RBI
565354RBI
56535RBI
56538RBI-H

48038RE

Impress Angiographic Catheter Renal, Bifurcation, lliac

58035RE Impress Angiographic Catheter Reuter
58038RE
43035RIM
44035RIM

46535RIM ) )
Impress Angiographic Catheter RIM
53035RIM

54035RIM
56535RIM

465356SHP-NB

490356SHP-NB Impress Angiographic Catheter Shepherd Flush

565356SHP-NB

465352SH0-8

Impress Angiographic Catheter Shepherd Hook
465352SH1-0
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

565352SHO0-8

565352SH1-0

410035SIM1
410035SIM2
410038SIM1

410038SIM1-H
410038SIM2
410038SIM2-H

46535SIM1
46538SIM1
46538SIM2

48035MODS

48038MODS Impress Angiographic Catheter Simmons

510035SIM1
510035SIM2
510038SIM1

510038SIM1-H
510038SIM2
510038SIM2-H

56535SIM1
56538SIM1
56538SIM2
512535SIM1
43035STR

4653510STF-NB

4903510STF-NB
Impress Angiographic Catheter Straight
53035STR P glograp g

5653510STF-NB

5903510STF-NB
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

410038STS-H

411035STS
411038STS

412538STS-H

44035STS
44038STS
46538STS

46538STS-H i . . )
Impress Angiographic Catheter Straight Selective

510038STS-H
511035STS
511038STS

512538STS-H

54035STS

54038STS

56538STS
56538STS-H

5IMP100381ULT1
5IMP10038ULT1

5IMP110381ULT2
Impress Angiographic Catheter Ultimate
5IMP110381ULT4-T40

5IMP11038ULT2

5IMP11038ULT4-T40

4653510UBF-NB
4903510UBF-NB
Impress Angiographic Catheter Ultra Bolus Flush
5653510UBF-NB

5903510UBF-NB

59035IUAC Impress Angiographic Catheter Uterine Artery
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

59035UAC
59038UAC
410035VER
410038VER

410038VER-H

412535VER
46538VER

46538VER-H

Impress Angiographic Catheter Vertebral
510035VER

510038VER
510038VER-H

512535VER
56538VER

56538VER-H

1623-E1
1623-E6
1623-F9
1623-G1
1624-B5
1624-B7
1624-C7
1624-D5
1624-E6
1628-001
1628-005 Impress Custom Catheter
1628-016
1628-017
1628-019
1628-021
1628-034
1628-035
1628-037
1628-042
1628-043
1628-044
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-059
1628-060
1628-061
1628-062
1628-063
1628-064
1628-065
1628-073
1628-079
1628-083
1628-100
1628-113
1628-118
1628-121
1628-128
1628-133
1628-148
1628-151
1628-152
1628-155
1628-168
1628-178
1628-179
1628-181
1628-182
1628-183
1628-189
1628-192
1628-197
1628-198
1628-202
1628-204
1628-205
1628-206
1628-206H
1628-207
1628-208
1628-209
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-210
1628-213
1628-219
1628-220
1628-221
1628-222
1628-223
1628-224
1628-225
1628-228
1628-231
1628-232
1628-237
1628-238
1628-239
1628-240
1628-241
1628-248
1628-253
1628-261
1628-268
1628-269
1628-275
1628-W7
1628-Y7
1628-Y8
1628-74
1628-75
1628-Z7
1628-79
7440-E7
7440-F6
7440-F7
7440-H5
7440-H6
7440-H8
7440-H9
7440-J4
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7440-J5
7440-37
7440-38
7440-K4
7440-K5
7440-L5
7440-M1
7440-M3
7440-M5
7440-M6
7440-N4
7440-N5
7440-N6
7440-N7
7440-N8
7440-N9
7440-P1
7440-P3
7440-P7
7440-P8
7440-P9
7440-Q1
7440-Q2
7440-Q3
7440-Q4
7440-Q5
7440-Q6
1628-017M
1628-015
1628-054
1628-095H
1628-166
1628-200
1628-217
1628-236
1628-272
7440-G8

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7440-P2
1628-019M
7440-L6

1628-050
1628-094
1628-164
1628-199
1628-216
1628-234
1628-270

59035IUACTMB-H Impress UAC2 Uterine Artery Catheter

5591-A3
5591-B3
5591-C3
5591-D3
7747-CO
7747-DO
7747-E0
7747-FO
5591-E3
5591-F3
7747-10
7747-20
7747-A0
7747-BO
7507-13
7507-23
7507-33
7507-43
7527-13
7527-23
7527-33
7527-43
7527-63
7527-73
7703-10
7703-20

Performa Angiographic Catheter Amir Motarjeme

Performa Angiographic Catheter Amir Motarjeme Cane

Performa Angiographic Catheter Amplatz Left
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7703-30
7703-40
7703-BO
7506-11
7508-13
7508-23
7508-33
7526-11
7526-21
7528-13 Performa Angiographic Catheter Amplatz Right
7528-23
7528-33
7702-10
7702-20
7702-30
7702-40
410038B1-H
410038B2-H
510038B1
510038B1-H
510038B2-H
5578-13
5578-23
5578-33
5578-A3 Performa Angiographic Catheter Bentson
5578-B3
5578-C3
7721-10
7721-20
7721-30
7721-A0
7721-B0O
7721-CO
7718-40
5592-13
5592-23
5592-33

Performa Angiographic Catheter Berenstein
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

5592-A3
5592-B3
5592-C3
5592-43
7718-10
7718-20
7718-30
7718-A0
7718-B0
7718-CO
7560-13
7560-13K
7560-23
7560-33
7560-43
7560-43K
7560-53
7560-83
7560-A3
7560-C3
7560-F3
7560-F3K
7560-G3
7560-HOK Performa Angiographic Catheter Cardiac Multipack
7660-13
7660-13K
7660-23
7660-23K
7660-33
7660-53
7660-63
7660-A3
7660-B3
7660-D3
7751-10
7751-20
7751-20K

Pagina 19 de 48

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : ;
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolombia @ © @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7560-73
7560-L3K
7660-D3K
7751-40K

7751-50

7509-11

7509-43

7529-11

7529-43

7569-11

7569-43

7602-11

7704-10 Performa Angiographic Catheter Cardiac Pigtail

7704-70

7776-11

7776-21

7776-B3

7776-B1

7777-21

7777-B1

7509-23

7509-53

7529-23

7529-53

7569-23

7569-53 Performa Angiographic Catheter Cardiac Pigtail 145
7602-23 Degree

7704-20
7776-33
7776-C3
7777-33
7777-C3
7509-33
7509-63
7529-33
7529-63
7569-33

Performa Angiographic Catheter Cardiac Pigtail 155
Degree
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VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7569-63
7602-33
7704-30
7776-43
7777-43
7777-D3
5584-13
5584-23
5584-33
5584-43
5584-53
5584-63
5584-A3
5584-B3
5584-C3
5584-D3
5584-E3
5584-F3
5596-13S Performa Angiographic Catheter Cobra
7710-10
7710-20
7710-30
7710-40
7710-50
7710-60
7710-A0
7710-BO
7710-CO
7710-DO
7710-E0
7710-FO
5595-13
5595-23
5595-33
5595-43
5595-A3
5595-B3

Performa Angiographic Catheter DVS Al

Performa Angiographic Catheter DVS A2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

5595-C3
5595-D3
5575-13
5575-13S
5575-23
5575-33
5575-A3
5575-B3
5575-C3
5575-D3 Performa Angiographic Catheter Headhunter
7715-10
7715-30
7715-50
7715-60
7715-A0
7715-B0O
7715-D0O

7541-13

Performa Angiographic Catheter Hockey Stick
7543-13

7752-10
5585-13
5585-23
5585-A3
5585-B3
7711-10
7711-20
7711-A0
7711-BO

Performa Angiographic Catheter Hook

7242-10 ) )
Performa Angiographic Catheter IML BR

7242-20

7757-10 ] ) S
Performa Angiographic Catheter Infant Pediatric Pigtail

7757-20
7511-13
7531-13 Performa Angiographic Catheter Internal Mammary
7531-23
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7531-33
7706-10
7501-13
7501-21
7501-33
7501-43
7501-53
7501-63
7501-73
7501-83
7501-H1
7521-13
7521-21
7521-33
7521-43
7521-53
7521-63
7521-73
7521-83
7521-A3 Performa Angiographic Catheter Judkins Left
7521-B1
7521-C3
7521-F1
7521-L3
7521-M3
7521-N3
7521-P3
7574-13
7574-21
7574-33
7574-43
7601-13
7601-21
7601-33
7601-43
7700-10
7700-20
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7700-30
7700-40
7700-A0
7700-BO
7700-C0O
7700-D0O
7501-A3
7501-B1
7501-C3
7501-D3
7503-13
7503-21
7503-33
7503-43
7503-53
7503-63
7503-73
7503-83
7503-93
7523-13
7523-21
7523-33
7523-43
7523-53 Performa Angiographic Catheter Judkins Right
7523-63
7523-73
7523-83
7523-93
7523-A3
7523-B1
7523-C3
7523-L3
7523-M3
7523-N3
7523-P3
7701-10
7701-20

Performa Angiographic Catheter Judkins Left Short-Tip
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7701-30
7701-40
7701-50
7701-A0
7701-BO
7701-CO
7701-DO
7503-A3
7503-B1
7503-C3
7503-D3
7523-E3
7523-F1
7523-G3
7523-H3
5582-13
5582-43
7514-13
7514-23

Performa Angiographic Catheter Judkins Right Short-Tip

Performa Angiographic Catheter KA2

5582-23
5582-33

Performa Angiographic Catheter KA2 Selective

7738-10S Performa Angiographic Catheter KGCA

7240-10
7240-20 Performa Angiographic Catheter LBR
7240-30
7510-13

7534-13
7534-43
7709-10

Performa Angiographic Catheter Left Coronary Bypass

5579-13
5579-A3 Performa Angiographic Catheter Mani

7716-A0

5594-13
7719-10 Performa Angiographic Catheter Mikaelsson

7719-A0
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

4RPL110
4RPL110-NB
4RPL125
4RPL125-NB
4RPS110
4RPS110-NB
4RPS125
4RPS125-NB
5RPL110
5RPL110-NB
5RPL125
5RPL125-NB
5RPS110 Performa Angiographic Catheter MIV
5RPS110-NB
5RPS125
5RPS125-NB
6RPL110
6RPL110-NB
6RPL125
6RPL125-NB
6RPS110
6RPS110-NB
6RPS125

6RPS125-NB

5588-13

5588-A3 Performa Angiographic Catheter Modified Cerebral
7723-10 Selective

7723-A0
5585-C3 Performa Angiographic Catheter Modified Hook
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

5585-D3
5585-E3
7603-Al
7603-B1
7603-C1
7603-D1
7755-20S

7502-13
7502-23
7502-33
7502-43

Performa Angiographic Catheter Modified Judkins Right

7745-10
7745-A0
7745-B0O
7745-CO

Performa Angiographic Catheter Modified MW2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121 - Bogota

4MPPRO-11-W-145

4MPPRO-W-145

4MPS-145-18

SMPSW-S-18G

5MP6PROW-NP-18

5MP6SW-145

5MPPRO-11-N

5MPPRO-N
5MPPRO-S

5MPPROW-145

5MPPRO-W-145

5MPPROW-N

5MPPROW-S

5MPS-145

Performa Angiographic Catheter MultiPACK plus
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
5MPS7-W-145
5MPS-S
5MPSW-145

5MPSW-N
SMPSW-S

5MPSW-SNB
6MPPRO-11-W-145

6MPPRO-11-W-NP-18
6MPPRO-N

6MPPROW-145
6MPPROW-N

6MPPROW-S
6MPS-145
6MPS-11-W-NP-18
6MPS-S
6MPSW-145

6MPSW-N
6MPSW-S

6MPSW-S-18G

7513-13
7513-23
7513-33
7513-43
7513-53
7513-63 Performa Angiographic Catheter Multipurpose
7513-A3
7513-B3
7513-C3
7513-D3
7513-E3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7513-F3
7533-13
7533-23
7533-33
7533-43
7533-53
7533-63
7533-B3
7533-D3
7708-10
7708-20
7708-30
7708-40
7708-50
7708-60

5590-13
5590-23 Performa Angiographic Catheter MW2

5590-33
5577-13
5577-23
5577-33
5577-43
5577-53
5577-A3
5577-B3
5577-C3
5577-D3
5577-E3 Performa Angiographic Catheter Newton
7722-10
7722-20
7722-30
7722-40
7722-50S
7722-A0
7722-B0
7722-C0O
7722-DO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7722-E0
7746-10
7746-20
7746-30
7746-A0
7746-B0O
7746-CO

Performa Angiographic Catheter Osborn

7749-40 . . o
Performa Angiographic Catheter Pigtail Flush

7749-A0
7512-13
7512-23

7532-13 Performa Angiographic Catheter Progressive Right
7572-11 Coronary

7600-11
7707-10

7241-10 Performa Angiographic Catheter RBR

5587-13
5587-23
5587-A3
7713-10
7713-20 Performa Angiographic Catheter Renal Double Curve
7713-A0
7713-B0O

510038PRDC

5589-13
5589-23
5589-A3
5589-B3 Performa Angiographic Catheter Reuter
7714-10
7714-A0
7714-BO

7510-23 . . .
Performa Angiographic Catheter Right Coronary Bypass

7534-23
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7534-33
7709-20
7602-A1

7602-B1
7602-C1
7602-D1
5586-13
5586-23
5586-43
5586-A3
5586-B3
5593-43S
7712-10
7712-20
7712-30
7712-40
7712-A0
7712-B0O
7712-CO
7712-DO
5576-13
5576-23
5576-33
5576-43
5576-A3
5576-B3
5576-C3
5576-D3
5576-E3 Performa Angiographic Catheter Simmons
5576-F3
5576-G3
7720-10
7720-20
7720-30
7720-40
7720-50
7720-70

Performa Angiographic Catheter Shepherd Flush

Performa Angiographic Catheter Shepherd Hook
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7720-80
7720-A0
7720-BO
7720-CO
7720-DO
7720-E0
7720-FO
7520-13
7520-23
7530-13
7530-23
7705-10
7705-20

Performa Angiographic Catheter Sones

7756-10 _ _ o
Performa Angiographic Catheter Standard Pediatric Pigtail

7756-20

7748-A0 . . . .
Performa Angiographic Catheter Straight Selective

7748-10

PV412538U2
PV412538U3
PV515038BERN
PV515038U1
PV412538U4
PV412538U45 Performa Angiographic Catheter Transradial Peripheral
PV512538BERN
PV512538C0OB2
PV512538MP1
PV512538MP2SH

PV413538BERN
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Republica de Colombia

VIDA
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

PV512538PIG
PV512538REN
PV512538U1SH
PV512538U2SH
PV512538U3SH
PV512538U45SH
PV415038BERN
PV415038U1
PV512538U4SH
PV612538MP2SH
PV512538U3
PV512538U4
PV512538U45
PV612538PIG
PV612538U1
PV612538U2
PV612538U3
PV612538U4
PV612538U45
PV513538BERN

PV513538U1

PVI511038FH3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

PV512538FH3
PV512538U1

PV512538U2

4653510PIG-PNB

7602-41
7602-51
7602-61
7602-71
7602-81
7602-91
7742-20S
7673-11
7673-21
7673-31
7673-41
7673-51
7673-61

Performa Angiographic Catheter UHF Pigtalil

Performa Angiographic Catheter UHF Straight Flush

4100381ULT1

4100381ULT2
4100381ULT4-T40
4100381ULT4-T45

4100382ULT3

410038ULT1 Performa Angiographic Catheter Ultimate
410038ULT2
410038ULT3

410038ULT4-T40

410038ULT4-T45

412538ULT1
412538ULT2
412538ULT3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

412538ULT4-T40
412538ULT4-T45
5100381ULT1
5100381ULT1K
5100381ULT2
5100381ULT4-T40
5100381ULT4-T45

5100382ULT3
510038ULT1
510038ULT1K

510038ULT2
510038ULT3

510038ULT4-T40
510038ULT4-T40K
510038ULT4-T45
5110381ULT1
5110381ULT2
5110381ULT4-T40
5110381ULT4-T45
5110382ULT3
5125381ULT1
5125381ULT2
5125381ULT4-T40

5125381ULT4-T45
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

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

5125382ULT3

512538ULT3
512538ULT1

512538ULT4-T45
512538ULT4-T40
6100381ULT1
6100381ULT2
6100381ULT4-T40
6100381ULT4-T45

6100382ULT3

610038ULT1
610038ULT2
610038ULT3

610038ULT4-T40
610038ULT4-T45
6110381ULT1
6110381ULT2
6110381ULT4-T40
6110381ULT4-T45

6110382ULT3

612538ULT1
612538ULT2
612538ULT3

612538ULT4-T40

612538ULT4-T45

512538ULT2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7674-11
7674-21
7674-31
7674-41

Performa Angiographic Catheter Ultra Bolus Flush

56535PUAC2 Performa Angiographic Catheter Uterine Artery

410035VER-PNB

5583-13
5583-23
5583-A3
5583-B3
7717-10 Performa Angiographic Catheter Vertebral
7717-20
7717-30
7717-A0
7717-B0
7717-CO
1623-A72M
1623-B62M
1623-C720M
1623-D1
1623-D2
1623-D3
1623-D4
1623-D5
1623-D6
1623-E2
1623-E320M
1623-E93M
1623-F220M
1623-F320M
1623-F420M
1623-F620M
1623-F720M
1623-F820M

Performa Custom Catheter

1624-69-20M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1624-71
1624-832M
1624-972M
1624-A32M
1624-A42M

1624-B220M
1624-B420M
1624-C120M
1624-C220M
1624-C320M
1624-C620M
1624-C820M
1624-C920M
1624-D110M
1624-D320M
1624-D719M
1624-D8
1624-D9
1624-E520M
1624-E75M
1624-E8
1624-E9

1625-26

1625-29

1625-31

1625-32

1625-33

1625-34

1625-36

1625-37

1625-38

1628-003
1628-031
1628-032
1628-045
1628-047
1628-049
1628-082
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-085
1628-086
1628-092
1628-098
1628-099
1628-101
1628-102
1628-103
1628-104
1628-105
1628-106
1628-110
1628-111
1628-112
1628-122
1628-123
1628-124
1628-132
1628-134
1628-140
1628-141
1628-145 Performa Custom Catheter
1628-146
1628-149
1628-150
1628-157
1628-161
1628-163
1628-165
1628-167
1628-169
1628-171
1628-176
1628-180
1628-184
1628-187
1628-191
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-193
1628-194
1628-201
1628-203
1628-211
1628-212
1628-214
1628-218
1628-229
1628-230
1628-233
1628-235
1628-242
1628-243
1628-244
1628-245
1628-246
1628-247
1628-249
1628-250
1628-251
1628-252
1628-254
1628-255
1628-256
1628-257
1628-258
1628-259
1628-260
1628-262
1628-264
1628-265
1628-266
1628-267
1628-271
1628-274
1628-C1

1628-D1

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-E1
1628-E2
1628-E8
1628-F1
1628-F2
1628-F6
1628-F7
1628-F8
1628-G4
1628-G5
1628-G9
1628-H1
1628-H2
1628-J1
1628-J2
1628-J3
1628-J5
1628-J8
1628-K1
1628-L3
1628-M3
1628-N3
1628-N5
1628-N6
1628-N8
1628-N9
1628-P2
1628-P3
1628-Q5
1628-Q6
1628-Q9 Performa Custom Catheter
1628-R1
1628-R2
1628-R4
1628-R5
1628-R6
1628-R7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

1628-R8
1628-R9
1628-S1
1628-S4
1628-T6
1628-U2
1628-U5
1628-V5
1628-V6
1628-V7
1628-W2
1628-X8
1628-Y1
1628-71
1628-78
7440-11
7440-12
7440-13
7440-15
7440-16
7440-21
7440-26
7440-27
7440-30
7440-31
7440-32
7440-33
7440-34
7440-42
7440-45
7440-53
7440-56
7440-60
7440-64
7440-65
7440-75
7440-79
7440-80
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7440-81
7440-82
7440-83
7440-84
7440-85
7440-89
7440-90
7440-91
7440-93
7440-94
7440-95
7440-96
7440-97
7440-98
7440-99
7440-B2
7440-C3
7440-C5
7440-C7
7440-D1
7440-D3
7440-D4
7440-D5
7440-D6
7440-G2
7440-K2
7440-K3
7440-K6
7440-K7
7440-K8
7440-L1
7440-L2
7440-L3
7440-L4
7440-L8
7440-M4
7440-M8
7440-M9
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7440-N1
7440-N2
7440-N3
7440-P4
7440-P5
7440-P6
7445-73
7445-83
7445-84
7445-88
7445-94
7445-95
7445-99
7445-A2
7445-A3
7445-A7
7445-A8
7445-B7
7445-B8
7445-F4
7445-F6
7445-F7 Performa Custom Catheter
7445-F9
7445-G1
7445-G2
7445-G3
7445-G9
7445-H5
7445-H6
7445-34
7445-35
7445-36
7445-J7
7445-J8
7445-39
7445-K1
7445-K2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7445-H3
7445-H4
7445-K3
1623-G2
7445-B1
7445-B3
7445-80
7445-81
7440-L9
7440-M2
7440-H4
7440-J1
7440-Al
7440-A6
7440-87
7440-88
7440-61
7440-62
7440-28
7440-29
1628-Y5
1628-Y9
1628-S2
1628-S3
1628-Q7
1628-Q8
1628-L7
1628-M1
1628-G6
1628-G8
RADMPP-1

RADMPP-10

RADMPP-11 Radial MultiPACK plus

RADMPP-2
RADMPP-3
RADMPP-4

Pagina 45 de 48

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : ;
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolombia @ © @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA . Bas N
vi ID A INVIMAQ | Te Acompana
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RADMPP-5
RADMPP-6
RADMPP-7
RADMPP-8

RADMPP-12 Radial MultiPACK Premier

46535AVS20MHK
510035AVS20PIG
510035AVS20MHK
510035AVS2MHK
510035AVS2PIG
510035AVS2STR
56535AVS20MHK
56535AVS20PIG

56535AVS2MHK

S6535AVS2PIG Vessel Sizing Angiographic Catheter

56535AVS2STR

7602-11M
7602-11M65
7602-20M

7602-20M100SH
7602-20M65
7602-20M65SH

7602-2M
7602-2M65

7603-11M100
7603-11M65

7603-20M100SH
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
7603-20M65SH

7603-2M100
7603-2M65

7673-11M100SH
7673-11M65SH
7673-20M100SH

7673-20M65SH

7673-2M
7673-2M65

7674-2M
7674-2M65

7742-20M100SH
7742-20M65SH
7742-2M100SH
7742-2M65SH
7743-2M100SH
7743-2M65SH
7744-2M100SH

7744-2M65SH

7755-2M100
7755-2M65
7757-2MP65

7757-2MP65SH

7757-2MP65SHA

7757-2MP65SHTC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022565 de 21 de Mayo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

7757-2MP65SHTCB

7757-2MP80

7757-2MP80SH

7757-2MP80SHTC

57538CSHK-WOR
57538CSV-WOR Worley VEIN Selector Angiographic Catheter

57538CS-WOR

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20068688
RADICACION: 20231328126
FECHA: 12/12/2023

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas de fabrica y sticker de importador allegadas bajo radicado
20231328126 de 12 de diciembre de 2023.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto CATETERES
ANGIOGRAFICOS (PERFORMA E IMPRESS) CON SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS- PERFORMA E
IMPRESS etiquetado con el Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011078

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cdodigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 21 dias de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

sy

Signature Not DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DNgtifie CNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Firma gitalment N?@'t:té: Legal: salbam, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios
DORIS YOLIMA EZ
PARADA /
Fecha: 2024/0922
08:47:45 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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