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------ Para el manejo de la guia encontraré 2 botones que funcionan

..:::. de la siguiente manera:

...... I P o .
_\ "_ Lo llevard a la seccion correspondiente
fb donde encontrard mayor informacién.

Al hacer clic en el botén lo lleva al principio
de la guia digital.

Para que estos sean funcionales se debe
usar el lector de PDF de ADOBE ACROBAT. I



Bienvenido a la guia de etiquetado de dispositivos médicos y equipos
biomédicos, para empezar por favor seleccione si su producto es de fabricacién
nacional o si es importado:

IMPORTADOR, , FABRICANTE EXTRANJERQ, ,

D D



Etiquetado

e Una etiqueta es toda informacion
impresaq, escrita o grafica, que se
encuentra adherida o acompana al
dispositivo médico.

e Esrequisito obligatorio y debe ir en el
propio dispositivo, y/o en el
empaque de cada unidad, y/o en el
empaque de dispositivos multiples.

Simbologiql

s

e




= | -
= |




Requisitos del etiquetado para fabricantes nacionales

Empaque

A

C\f:.r

Informacién general
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Ejemplos etiquetado
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Lo que NO debe hacer

~
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Empaque para fabricante nacional.

Los empaques deberdn conservar el producto sin deteriorarlo o causar efectos
perjudiciales.

Debe asegurar que no se contamine el dispositivo médico por una apertura o dano.

Ejemplo empaque N°2:
Embalaje con espuma
de polietileno

Ejemplo empaque N°I:
Guacal de madera



Empaque para fabricante nacional.

JSi el producto es estéril, el empaque debe asegurar su mantenimiento.

Ejemplo empaque N°3:
Empaque médico
moldeado




Empaque para fabricante nacional.

El empaque deberd contar con sellos de seguridad que indiquen que no ha sido abierto.

Ejemplo sello de seguridad N°1: Ejemplo sello de seguridad N°2:
Para guacales Para cajas




Disefio del empaque para fabricante
nacional.

El formato del etiquetado debe ser apropiado para
el dispositivo.

Se debe tener en cuenta siempre el uso de
simbolos reconocidos internacionalmente.

La informacidén sobre el uso del dispositivo y sus
instrucciones se suministrardn al usudrio en
diversos medios.

Las instrucciones de uso deben contener e
informacién claraq, veraz, suficiente y

comprensible. o .
Tenga en cuenta la siguiente lista

para saber si su empaque como
fabricante nacional cumple con
todos los requisitos de la norma.



Informacién general para el fabricante nacionail.

A continuacién, encontrard un ejemplo de una etiqueta de un dispositivo médico de
fabricacion nacional, el cual cumple con los requisitos establecidos en los articulos 52°,
53°, 54° y 55° del decreto 4725 del 2005:—:’&

Nombre de la

[
i SET DE INFUSION
Smpress beI‘IC.CInte i «—— Nombre del producto
nacional CON BURETA
Informacién de la Lo e )
empresa fabricante Mg;};gﬂgg‘ggj‘_’;] 150 ml_ — E?PeF'f'CGC'OneS
nacional (2)20 gotas = mi-0im técnicas del producto
Colombia
Simbologia & ) W) ()
P Y [sremieleo] §8 €2 W Q) &
reconocida — el S
internacionalmente 1Unidad | —— Presentacion comercial

Advertencias

Advertenciqs — Almacenar en un lugar fresco y seco. Registro sanitario:

INVIMA (ARIO) DM - (CONSEcuTIVo) | «—— NUmero del registro

Modo de uso sanitario o permiso de

1.Cierre el clamp. comercializacion
2.Remueva el protector e insértelo en el conector de la solucion. P
3 Abrir ol clamp. (segun sea el caso)

4.Deje fluir 20 ml de la solucion.
Modo de uso —— 5.Remover el protector del conector.

6.Llene el clamp llenando la bureta con solucién hasta el nivel deseado y

cierre el clamp. 2022_03M| € FeChCI de fqbriCinén

7.Inserte el conector en el paciente y ajuste las gotas con el clamp.

258000230m [9] | «—— NUamero de lote



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Decreto-4725-de-2005.pdf

El etiquetado deberd contener ciertas caracteristicas adicionales segun el dispositivo
médico. En la siguiente tabla se muestra la clasificacién de los dispositivos médicos con
sus respectivos ejemplos de etiquetado.
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Dispositivo médico activo.

=

omroania | MARCAPASOS | vorore e

empresa fabricante producto

nacional BERHOLS.A. |mp|cmtab|e

DISPOSITIVOS MEDICOS

2 BERHOL S.A.
Informamor.\ dela M Tol: (+601) 5423901 @ L.v_l @ @ Simbologia

empresa fabricante _ Carrera 65A # 74-41 id
nacional BERHOLSA@gmail.com — M
Bogotd, D.C. lo-c STERILE |E internacional
Colombia mente
Fecha de Parameter Values at Factory Release

fabricacién — ﬁﬂ 2020-12 Motde boD
Basic Interval; ms 1000 2
Basic Rate; min-1 &0 quqmetros e
Pulse Amplitude A, V; V 3.0/ aut larit . .z 2 .

Fechade —— E 0021-12 Fpitisaliopig it e < informacion técnica
H HE Sensitivity A, V; mV Aut : Y
eXperCK)n #‘?f‘jhlegy?ms = L‘lyr:;mac del dlSpOSlthO.
WW-Delay, ms o
Refractory Peried A, V; ms Aute f 250 [ -~
Lpper tracking rale; min-1 130
Autoinitialization oM
« | Ndmero del registro
‘ Registro sanitario: [ . .
. O - "
NUmero de lote. —— 1254-DM7458 INVIMA (ANO) DM - (CONSECUTIVO) sanitario




Dispositivo médico 6seo.

Nombre del
producto

Informacién de la
empresa fabricante
nacional

Presentaciéon
comercial (si aplica)

Especificaciones
del producto

NUmero del registro
sanitario

omoddio
- DBM Pasta- 2314 —
__. | Matrizosea y/o modelo
H H Nombre de la
[ — -
desmineralizada ‘é ‘ e e cante
DBM pasta BERHOLS.A. nacional
BERHOL S.A.
> M Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41 =
BERHOLSA@gmaiI.com ).A
Bogotd, D.C.
Colombia

(D
'STERILE |

Simbologia reconocida
internacionalmente

L ——

1 UNIDAD
Volumen 8cc

NUmero

. . . . «——— de lote.
Matriz 6sea desmineralizada [Lore]

con hueso esponjoso en medio

. Fecha de
de fase inversa.

fabricacion

“— Fecha de

expiracion -

O Y

———1— Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)




Dispositivo médico invasivo.

Simbologia
reconocida

mente

NUmero
de lote

Nombre de la
empresa
fabricante
nacional

BERHOLS.A.

DISPOSITIVOS MEDICOS

wo] () &9 &

internacional ™ 2
STERILE [EO J}
-15°C.

|

S N 1254-DM7458

Ndmero del registro

sanitario

RS

DEHP

BERHOL S.A.
M Tel: (+601) 5423901
—— Y Carrera 65A # 74-41

BERHOLSA@gmail.com

Bogotd, D.C.

Colombia
Informacién de la
empresa fabricante
nacional

Nombre del

Tubo de traqueostomia <—— producto

B+ %1

Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

aalis

ﬁﬂl 202012 €——

g 202112 e——tm

Especificaciones
del producto

Fecha de
fabricacion
Fecha de
expiracion



Dispositivo médico quirargico reutilizable.

A continuacién, encontrard un ejemplo de etiquetado de un dispositivo médico quirargico
reutilizable que cuenta con el registro sanitario renovado.

J =\

N bre del .
°;‘:o;iC; —+4  TIJERA QUIRURGICA CURVA Nombre de la
BERHOLS.A. «—— empresa fabricante
DISPOSITIVOS MEDICOS nacional

Especificaciones

del producto — Ficha técnica

Nombre METZENBAUM . @ §

Coleccion Tijera 2 I a—
Longitud 150 - 230 mm fs’((:)i 1
Mordida Curva - T >
Punta Roma == |9
Peso 35 - 70g E g

5 Registro sanitario
Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO) R «———

renovado
Fecha de fabricacion > @
2011-12 BERHOL S.A. .z
. .. M Tel: (+601) 5423901 — Informacién de la
Fecha de expiraciéon N g 2021-12 ‘@ Carrera 65A # 74-41 empresa fabricante
. BERHOLSA@gmail.com .
NUmero de lote 1254-DM7458 Bogotd, D_C,g nacional
Numero de modelo y/o ——— 0825N3 T Colombia /
referencia

Simbologia reconocida
internacionalmente




Dispositivo médico combinado.

Nombre del
producto

Especificaciones del
producto

Informaciéon de la
empresa fabricante
nacional

Fecha de
fabricacion

Fecha de
expiracion

10 unidades/caja
Medidas: 10cm X 20cm X 0.5cm

|

Simbologia reconocida

internacionalmente

Nombre de la

<~ empresa fabricante

—

nacional

Presentacion comercial

(si aplica)

Ndmero del registro
sanitario

volver al inicio
r




Dispositivo médico implantable.

En este caso, el dispositivo médico implantable debe contener informacién concerniente a
cualquier riesgo en particular relacionado con su implantacién.

. «—— Nombre del producto
simbologia @ Lentes intraoculares CT P
reconocida —— ’3 Nombre de la
internacionalmente SN STERILE - “— empresa fabricante
BERHOLS.A. nacional
Fef:hq f{e M] M e (r60m 5423901 E Informacién de la
fabricacibn — 2020-12 Cartera 654 # 744 empresa fabricante
! @gmail.com . |
Fecha de Sogot, D.C. naciona
expiracion & 202912
A
D: +26.0 T
) Especificaciones del
Incisidén: 2.4 mm i iti
Especificaciones del T7:13.0 0._0 @ «—— dispositivo
. . :13. \
dispositivo ——> | Opt: 119.8 1 \-
Cuerpo = 6.0

v
Ndmero del registro

Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO) — o
sanitario




Dispositivo médico invasivo tipo quirdrgico.

Nombre de la empresa fabricante
nacional l

1

Especificaciones 70 cm

del producto HR 30

Aguja 1/2 circulo
Redonda 30 mm

Fecha de
fabricacion —— @ 2011-12
Fechade — E 2021-12
expiracion

0825N3

|

NUmero de modelo y/o
referencia

j Sutura sintética
BERHOLS.A. absorbible estéril
- Cantidad:
36 sobres

AKX Q) s

wl

BERHOL S.A.

Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41
BERHOLSA@gmail.com
Bogotd, D.C.

Colombia

Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

|

Ndmero del registro
sanitario

Nombre del
producto

Presentacion

«— comercial (si

aplica)

Simbologia
reconocida

N

internacional
mente

Informacion de
la empresa
fabricante
nacional



Dispositivo médico software.

Para el software que es un dispositivo médico y no contiene ninguna forma fisica ni
embalaje, la etiqueta deberd estar disponible de forma electronica y debe incorporar un
medio que permita al usuario acceder facilmente a la etiqueta electrénica, ya sea mediante
el mismo programa o a través de la inclusidon de una direccidon web u otro medio.

=

BERHOLS.A.

SOFTWARE DE ANALISIS DPN
|nfO|’m(]Ci6n de la M BERHOL S.A.

Tel: (+601) 5423901
empresa fabricante _ S o et ) Registro sanitario:
nacional Rehs INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

Nombre de la
empresa fabricante
nacional

Nombre del
producto

Ndmero del registro
sanitario



Dispositivo médico odontolégico.

Nombre de la
empresa fabricante Nombre del
nacional producto

Informacion de la

empresa fabricante Simbologia reconocida

nacional internacionalmente
l Material de
Fecha de oL BERHOLS.A.  jmpresién dental }
fabricacién —s ("] 202012 gl oeey sazssor
Carrera 65A # 74-41
Fecha de BERHOLSA@gmail.com @ ’ JHF
A% — 22 oo Bogotd, D.C.
expiracion Colombia
1254-DM7458 . Y -
T Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

NUmero de lote

|

Namero del registro
sanitario




Dispositivo médico no invasivo.

Nombre de la .

orprass ’3 Silla de ruedas
fabricante ~- Talla: M

nacional BERHOLSS.A. ' ™ »

DISPOSITIVOS MEDICOS

. BERHOL S.A.
Informacion de la Tel: (+601) 5423901

: Carrera 65A # 74-41
empresq fqbrlcqnte 1T BERHOLSA@gmail.com

nacional Bogotd, D.C.
Colombia

NUmero del _ o )
registro sanitario | Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)
simbologia /'\ 5 @ %' @

‘ recon.ocidq
internacional- gﬂl 2020-12
mente 275 LBS (125 KG) LE0ENG
Ndmero de
modelo y/o

referencia

Nombre del
producto

Fecha de
fabricacion



Dispositivo médico estéril.

Nombre de la
Nombre del empresa fabricante

producto nacional

Jeringa esteril -~

DISPOSITIVOS MEDICOS

N

e No téxico/libre de pirégenos
* No use si el empaque esta daiado o
abierto

fSImb0|09|G reconocida Especificaciones NUmero del registro
internacionalmente del producto sanitario

Especificaciones del
dispositivo

STERILE @
Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

M BERHOL S.A.

Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41
BERHOLSA@gmail.com
Bogotd, D.C.

Colombia

Informacién de la
empresa fabricante
nacional




Dispositivo médico ortopédico.

Nombre del
producto

Fecha de
fabricacion

Ndmero del registro
sanitario |

NUmero de serie

Cabeza femoral
para proétesis de
cadera

!

Registro sanitario: INVIMA (ANO) DM- (CONSECUTIVO)

Carcasa

porosa

44 mm

Con agujeros en el racimo

wl

@ 2011-12

R /'\ RxOnly

!

[sn] 1254-DM7458

—

r
BERHOLS.A.

Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41
BERHOLSA@gmail.com
Bogotd, D.C. pa—
Colombia

Nombre de la
|___empresa
fabricante
nacional

Informacién de
|__la empresa
fabricante

nacional

@ 20212 STERILE
[ L Especificaciones del
Fecha de expiracion dispositivo

I

Simbologia reconocida

internacionalmente




Tarjeta implantable de un dispositivo médico ortopédico.

La tarjeta implantable es un documento donde se registra el nombre y modelo del
dispositivo médico, nUmero de lote o nimero de serie, direccion del fabricante, el nombre
de la institucidon en donde se realizé el implante y la fecha de este, y la informacién del
paciente. Este documento debe ir de forma fisica o electrénica el cual se adjunta a la
historia clinica, para el paciente y se registra en un sistema electrénico en la IPS y/o EPS.

Nombre del
producto

Informacién de la
empresa fabricante ——
nacional

NUmero de serie ———

Cabeza femoral para
protesis de cadera

Informacion del fabricante

nacional:

M BERHOL S.A.

Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41

BERHOLSA@gmail.com

Bogotd, D.C.
Colombia

SN

1254-DM7458

Informacion del paciente:

Nombre del paciente:
Identificacion del paciente:

Informacion de la institucion

donde se realizé la implantacion:

Nombre de la institucién donde
se realizo la implantacién

Tel: (+601) 1234567

Carrera 105A # 84-31

Bogotd, D.C. Colombia

Fecha: 28 de julio del 2023

——

L ——

Identificacion del
paciente

Nombre de la
instituciéon donde se
realiz6 la
implantacién y fecha
de la misma



Equipo biomédico.

NUmero del
permiso de
comercializacién

 ——

Nombre del producto —

Simbologia reconocida

internacionalmente

Informacién de la
empresa fabricante
nacional

Advertencias

S

(permiso de comercializacién:

INVIMA (ANO) EBC - (CONSECUTIVO)

Desfibrilador
& §)
w

BERHOL S.A.

Tel: (+601) 5423901
Carrera 65A # 74-41
BERHOLSA@gmail.com
Bogotd, D.C.

Colombia

A PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA

~N

r

-

BERHOLS.A.

DISPOSITIVOS MEDICOS

2020-12 ﬁﬂ

0825N3

Energia: Bateria desechable

J

L —

Nombre de la
empresa fabricante
nacional

Fecha de fabricacion

Ndmero de modelo
y/o referencia



Equipo biomédico con radiacion.

Nombre de la

Nombre del = = & )

moeea—| Equipos de rayos X dental intraoral = B

P

f ‘2 BERHOL S.A. BERHOLSA nacional
" °’m°d°e"12 wl el (+601) Saseol. Voltaje anédico maximo: XXX

ik sogoiaoC. Corriente anddica maxima: XXX especificacio-

abricante Colombia nes del

nacional equipo

NUumero de SN | 123456234DM Permiso de comercializacidon

N ~
serie INVIMA (ANO) EBC - (CONSECUTIVO)
Tubo de rayos X N

o) A
|

Fecha de fabricacién NUmero del Simbologia reconocida

permiso de internacionalmente
comercializacién




Lo que NO debe hacer como fabricante nacional.

No debe haber una etiqueta o informacién colocada debajo del etiquetado.
Recuerde que no se deben ocultar datos.

i equipo electroestimulador y con una serie ;

, mediante pulsos eléctricos, provocan
milares a las naturales (EMS), o envian
oquear el dolor desde su origen en el

"




Lo que NO debe hacer como fabricante nacional.

Si ha renovado su registro sanitario y adn tiene productos en el mercado, NO debe cambiar
la etiqueta de esos dispositivos médicos. La nomenclatura del registro sanitario renovado
(R) solo debe aparecer en los dispositivos que fabrique después de que se otorgue Ia
renovacion.

En el acto administrativo de la renovacién (resolucién), se especifica el agotamiento de los
productos con el registro sanitario anterior, lo cual le permite seguir comercializando el
producto segln el concepto de la oficina juridica del INVIMA.

No intente pegar una etiqueta sobre otra para agregar informacién, ya que esto podria
considerarse un producto fraudulento o alterado.

=

E |

: IENSIOMETRO DIGITAL 2

BERHOLS.A.

gid o INVIMA XX -Dﬂxmmﬂll.

Modelo: DM-2008

Energia: 5v DC 500mA
SEF
Serial #1975 (ECIRER

- K.
. QE]-)

Si desea ver el concepto de agotamiento de existencias
renovaciones y modificaciones, haga clic aqui. -:g"-


https://umbedu-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/mariabermejo_ch_academia_umb_edu_co/EXJBuwZyGktOmo9W5FyXF3IBL-vguI3bclGAuBW5PkUZcA?e=I4V0sJ
https://umbedu-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/mariabermejo_ch_academia_umb_edu_co/EXJBuwZyGktOmo9W5FyXF3IBL-vguI3bclGAuBW5PkUZcA?e=I4V0sJ

Lo que debe hacer como fabricante nacional.

La informacién proporcionada en el etiquetado debe ser veraz y los datos suministrados
deben corresponder al registro sanitario aprobado. (véase el articulo 64° del Decreto 4725

del 2005).

SET DE INFUSION

CON BURETA

BERMHOL 5.4

Tek (#601) 5423801
Correro 854 4 74-41
BERHOLSA@grmall.eom

wl 150 mL

B'Cl gotas = TmL-0.1mL

Bagota, BiC:
Cokrmbia

[Erenice(e0] B 9 % ® @

Advertencias 1Unidad

Almacenar an un lugor fresco y seco.
Registro sonitario INVIMA
IMVIMA (AFRD) DM - [SERIAL)

Modo de uso

1.Cierre &l clamp.

2 Remuevn el protector e insértelo en el consctor de ko solucian.

3. Abrir =l clomp.

4_Deje fluir 20 ml de lo solucion.

5. Remover el protector del consctor.

§.Uene sl clomp Benando ko bursto con solucion hosta el nivel dessado v
cizrre &l clamp.

7.inserts el consctor en el pociente y ojusts las gotos con el clamp.

2022-03 CN_‘FI

25B000230M

© 06 06 0 0 00 0 0 0 0 0 0 o
® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o

(@

COLOMBIA

POTENCA DF LA

VIDA Invirmia | Te Acompaia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION Mo [SERIAL) DE [ARO)

Par la cual se concede un Registro Sanitario

Director técnico de dispositivos médicos y otras tecnologias del instituto naclonal de vigilancia de
medicamentos y alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto
2078 de 2012, decreto reglamentario 4725 del 2005, y ley 1437 de 2011 y la resolucion No. [serial)
del (dia) de (mes) del {afio).

INVIMA (ARIO) DM — (CONSECUTIVO)

REGISTRO SANITARIO No:

MARCA: Berhal

TIPO DE REGISTRO: Fabricar y vender
TITULARES: BERHOL 5.A.
FABRICANTES: BERHOL 5.4,

TIPD DE DISPOSITIVO: Invasivo transitorio
RIESGO: s

Usos: Suministrar fluidos o fdrmacos en solucidn por via intravenosa
PRESENTACIONES COMERCIALES: 1 unidad
OBSERVACIONES: Minguna

VIDA UTIL: 5 afios
EXPEDIENTE Moz 000

RADICADO No: B0

ARTICULD SEGUNDO: Se ampara ebiguetas del fabricante nacional aportadas en el radicado Mo
(serial) de fecha (dia) del (mes) del {afio).

® 06 06000 06 0 0 0 0 0 0 o







Requisitos del etiquetado para importadores.

Etiquetado

A

C\f:.r

Informacién general

I'\.

A
’

Ejemplos etiquetado

~
'

Cﬁx‘

Inserto N
Lo que NO debe hacer ]

&



Etiquetado para importador.

El formato del etiquetado debe ser apropiado para
el dispositivo.

El etiquetado puede ser un sticker adicional,
aparte del proporcionado por el fabricante
extranjero.

El etiquetado del fabricante extranjero se aceptara
tal como provenga del pais de origen.

En ocasiones, el etiquetado proveniente del
fabricante extranjero puede incluir informacién del
importador.

El importador sera responsable de verificar que los
datos proporcionados por el fabricante extranjero
correspondan al registro sanitario.

QI
v

i

-

Tenga en cuenta la siguiente lista
para saber si su etiquetado de
importador cumple con todos los
requisitos.



Informacién general para el importador.

A continuacidén, encontrard un ejemplo de sticker para un importador que cumple con ::.::::

todos los requisitos mencionados en el Decreto 4725 de 2005:.  L.....

Sticker del importador:

e eeieeeaa / PRODUCTO: \

.............. Set de infusidén con bureta ¢ Nombre del producto
IMPORTADO POR:
Informacién del . ABCD S.A.
importador ; Tel: + 601 310 652 20 Domicilio del

N

Carrera 68 #109-52
ABCDSA@gmail.com
Medellin, Colombia

Ndmero del registro .
o —b) REGISTRO SANITARIO: INVIMA (ANO) - DM (CONSECUTIVO
sanitario ( ) ( )/

importador registrado
en el CCAA

*CCAA: Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento



Ejemplo de sticker del importador para un dispositivo
meédico.

*CCAA: Certificado de Capacidad de AImacenamiento y Acondicionamiento

e PRODUCTO:
""" Hemodializador € Nombre del producto
IMPORTADO POR: ¢ Informacién del
Domicilio del ABCD S.A importador
_importador Tel: + 601 310 652 20 — >
registradoen el cqrrera 68 #109-52 - " P En ocasiones puede
CCAA ABCDSA@gmail.com = tener el loao de Ia
. Medellin, Colombia 9
NUmero del . ABCD empresa
—— REGISTRO SANITARIO: INVIMA (ANO) - DM (CONSECUTIVO) Sa

registro sanitario importadora, esto

es OPCIONAL

El importador debe suministrar el domicilio registrado en el CCAA,
incluyendo el pais y ciudad donde se ubica.



Ejemplo de sticker del importador para un equipo
biomédico riesgo IIA.

........... e N

et ° Nombre
........... —F
SEESEESEES Electrocardiograma dal producto
NUmero del .
registro sanitario —{—— REGISTRO SANITARIO: INVIMA (ANO) - DM(CONSECUTIVO)
importador ——|——> . Tel: + 601 310 652 20
ABCDSA@gmail.com
Domiciliodel | DIRECCION: CARRERA 68 #109-52
importador p .
registrado en el Medellin, Colombia
CCAA

\_ J

*CCAA: Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento




Ejemplo de sticker del importador para un equipo
biomédico de riesgo IIB.

En ocasiones

puede tener el logo g - Nombre
de la empresa — DESFIBRILADOR “T7 delproducto
importadora, esto
es OPCIONAL. ABCD

SA

PERMISO DE . NUmero del
. INVIMA (ANO) - EBC (CONSECUTIVO) «+—— i
COMERCIALIZACION: ( ) ( ) permiso de

comercializaciéon

Informacién del ABCD S.A.

— 1 )
importador IMPORTADO POR: Tel: + 601 310 652 20
abcdsa@gmail.com

Domicilio del

importador _____ | ) CARRERA 68 #109-52
registrado en el DIRECCION: Medellin, Colombia
CCAA

Trttttrrnee *CCAA: Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento



En caso de que el fabricante extranjero incluya la
informacion del importador.

En este caso, se muestra el ejemplo de una etiqueta en donde el fabricante extranjero
incluye la informacién del importador, incorporando el registro sanitario o permiso de
comercializacién, de lo contrario el importador deberéd adicionar un sticker con la

informacion faltante.

Nombre del producto ——

Informacion del
importador

Namero del registro
sanitario

Fecha de fabricacion ——

NUmero de lote ——

4 D/N

Caminador Aepemn
I~ |r| 1 Unidad
I| |
I I_ ‘ {
[ .
ISy Il
AR [ Y_i AN
a ‘ i
5
Importador:
ABCD S.A.

Tel: + 601 310 652 20
Carrera 68 #109-52
abcdsa@gmail.com
Medellin, Colombia

Registro sanitario: INVIMA (ANO) -DM (CONSECUTIVO) M

ABDCMN S.A.

Tel: +54 408 123 4569
Av. Olivos 4109, B1667
abdcmn@gmail.com
Argentina

“_“l 2020-12

LoTE] 1254-DM7458

- [ oo/

Nombre de la
empresa fabricante
extranjero

Presentacion comercial

Simbologia reconocida
internacionalmente

Informacioén del
fabricante
extranjero

NUmero de
referencia



Inserto.

Cuando el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada lleve un
inserto, este contendrd en castellano, la informacién suficiente para asegurar la
ejecucion apropiada del procedimiento y un uso seguro. El inserto se debe suministrar
junto con el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada, sin que sea
necesario que vaya dentro del empaque del mismo.

~ MOdo de uso: H- . l Registro sanitario:
Entrada de sangre a la tira. PI’eCGUCIon: S NO) - DA
’ @ g Aprieta el dedo hasta que se INVIMA (ANO) - DM (CONSECUTIVO)
forme una gota de sangre.
= @ Tira de pruebas.
Coloca la gota de sangre en la tira
: : reactiva.
BERHOL S A @ Contacto tira salida.
o Espera hasta que el glucometro :‘o E:If:mpurtlu con ":d'e' |r1::|uso Informacién del fabricante extranjero:
°°°°°°°°°°°°°°°°°° @ romasco. s s s lamlirs: 1o demeniaro
” 3
G I u c o m et ro @ Observa y anota los resultados. lancetas.
Botén sacar tira.
Guarde las tiras de prueba en el
recipiente suministrado.

Si desea ver un ejemplo de un inserto,
por favor haga clic aqui

~ -

D



https://umbedu-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/mariabermejo_ch_academia_umb_edu_co/EXSdX-sYyXtDl3iEF_AWU8ABOTTEAeiKqhZ54q55uQ7jkA?e=Th1yrp
https://umbedu-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/mariabermejo_ch_academia_umb_edu_co/EXSdX-sYyXtDl3iEF_AWU8ABOTTEAeiKqhZ54q55uQ7jkA?e=Th1yrp

Lo que NO debe hacer como importador.

ooooo
ooooo
ooooo
ooooo
00000

.....
ooooo
ooooo
.....

No debe modificar la etiqueta expedida por No debe ocultar informaciéon que provenga
el fabricante extranjero, recuerde que esta en el etiquetado del pais de origen.

se acepta tal y como viene del pais de

origen.

volver al inicio
r




FABRICANTE EXTRANJERO



Informacion general para fabricantes extranjeros.

Esta informacion se acepta tal cual como viene del pais de origen y se verifica que coincida
con lo relacionado en el formulario de solicitud y certificado de venta libre.

Recuerde que en el registro sanitario deben aparecer todas las empresas que se
encuentren en el etiquetado expedido por el fabricante extranjero, si desea registrar a un
subsidiario y/o filiales y/o maquilador que no esté incluido en la etiqueta entonces se
deberd ajustar a lo sefialado en la circular 5000-0001-22 en donde se indica los pasos a
seguir para este procedimiento.

Si desea ver la circular externa N°. 5000-0001-22 en
donde se especifica esta informacién haga clic aqui. .1,

£



https://bu.com.co/sites/default/files/2022-09/Circular%20Externa%205000-0001-22_0.pdf

Informacion general para fabricantes extranjeros.

A continuacion, se presenta un ejemplo de empaque primario de un dispositivo médico

como lo son unos guantes de nitrilo.

$ D/ Guantes de nitrilo

ABDCMN

EQUIPMENT S.A.

« Almacene enun lugar fresco y seco. Mantener en una temperatura
menor a 40°. No deje la caja abierta para no tener contacto directo con

luz solar o luces ultravioleta.

. Sipresentareaccion alérgica suspenda su uso y consulte a su médico.

Informacion
de la
empresa

fabricante
extranjero

ABDCMN S.A.

Tel: +54 408 123 4569
Av. Olivos 4109, B1667
ABDCMN@gmail.com
Argentina

Hecho en México

Fabricante extranjero
aprobado en el
registro sanitario

100 guantes
por caja

2022-06

N . E 2027-06
No estéril-Antideslizante-De un solo uso EEH5283-G24




En caso de que el fabricante extranjero incluya la
informacion del importador.

............ IMPORTADO POR: Informacion del
%

cesescscsses ABCD S.A. importador
Tel: + 601 310 652 20
Carrera 68 #109-52
abcdsa@gmail.com
Medellin, Colombia

.,
H/ Namero del registro

ABDCMN Registro sanitario: L
INVIMA (ANO) -DM (CONSECUTIVO) «—— Sanitario
Informacién de la M ABDCMN S.A.
empresa fabricante —— Tel: +54 408 123 4569
extranjero Av. Olivos 4109, B1667 TAPABOCAS
ABDCMN@gmail.com .
Argentina 50 unidades
Instrucciones de uso:
Uso médico. No estéril. Indicado De un solo uso @
en hospitales y clinicas como N
uso institucional y en hogares ceceecece o000
como uso domiciliario. cccoccccs oo o
Advertencias: 2023-02 et
¢ Serecomienda ser 200805TB243 [ore]l  ccctcereececces

almacenado protegiéndolo de
la luz directa y la humedad no
mayor a 70%.

¢ Mantener fuera del alcance
de los nifos



En caso de que el fabricante extranjero incluya la
informacion del importador.

SRS 4 o)
Caminador D/

ABDCMN

EQUIPMENT S.A.

1 Unidad

| .-.."_\‘

i-J R

| £ ma A\

i
Informacion del
Importador:

. _—>
importador ABCD S.A.

Tel: + 601310 652 20
Carrera 68 #109-52
abcdsa@gmail.com

Ndmero del registro Medellin, Colombia
sanitario —— Registro sanitario: INVIMA (ANO) -DM (CONSECUTIVO)

wd

ABDCMN S.A.
"_’J 2020-12 Tel: +54 408 123 4569 Informacién de la
Av. Olivos 4109, B1667

«— .
abdcmn@gmail.com empresa fabricante
LOTE] 1254-DM7458 Argentina extra njero

\ 0825N3 J




SIMBOLOGiA Criiiiiiiiins



En esta seccidén se muestra la simbologia internacional con su respectivo

significado:

wl

Fabricante

REF

NGmero de
referencia y/o
modelo

VAN

Advertencias y
precaucion

]

Fecha de
fabricacion

MD

Dispositivo
médico

S

Consulte los
documentos
adjuntos

T

Fecha de
caducidad

SN

NGmero de
serie

&

Indica un limite
maximo de peso
especificado

(Ib/kg)

LOTE

Codigo de lote

&

No utilizar
si el paquete
estd dainado

No estéril




Limites
de
temperatura

RA

Consulte las
instrucciones
de uso

STERILE |R |)

Sistema de
barrera estéril
(irradiacién)

!Id‘d

Manténganse
seco

RxOnly

Solo para uso
con prescripcion
médica

(| sTERILE [EO])

Sistema de
barrera estéril

(éxido de etileno)

Gotas por
mililitro

QTY

Cantidad

STERILE |R

Esterilizado
con radiacion
gamma

&)

No se puede
volver a utilizar

r -1

X

L _

Non-pyrogenic

STERILE |[EO

Esterilizado
mediante 6xido
de etileno

=

No re esterilizar

)

Pieza aplicada
tipo BF

STERILE | A

Esterilizado

usando técnicas

asépticas

Emite radiacion

STERILE

Estéril

STERILE |

Esterilizado con
calor secoo
hamedo



No latex

&/

Contiene
material bidlogo
de origen
animal

©

Solo puede ser
manipulado por
personal de la
salud

No contiene
PHTHALATES

—

'-..‘;"..-'
- |\‘-
. 1
Mantener fuera
de la luz solar

Limite de
humedad

DEHP

Contiene
PHTHALATES

@

No re-esterilizar

9

Acero quirargico

Latex

Esterilizado
usando liquido
en el interior

Radioactivo

CAN -,

Contiene
sustancias Proteger del calor
peligrosas e irradiacién

Esterilizar en
autoclave a
temperatura

Esterilizar a cierta
temperatura

El DM se debe eliminar
correctamente después de

B suuso



g

Temperatura Temperatura . Material niquel Material poliéster Material
minima . Material cromo cromo ) atet
maxima eter cetona poliestireno
t t Tension de T
funcionamiento Usando el laser Puede provocar
Material titanio Fragil Este lado arriba supera los limites protéjase todo el quemaduras en la
establecidos tiempo piel y ojos
ﬂ Posible riesgo de
VAN interferencia de la
No mover el Tener un sistema Indi radiacion
sistema laser con| |Advertencia laser de escape de ndica que es un electromagnética

las manos en uso vapores laser



Simbologia para dispositivos odontologicos.

C)
U

Implante

o

Profilaxis dental

No sustituya el
embalaje
abierto

N

Cirugia de la
mandibula

Alisado
radicular

D3

No se vende por
separado

+

L

Dentista

Preparacion de
la corona

"

Desinfectante

para ortodoncia

.

Preparacion del

conducto
radicular

Eliminacion de
los rellenos
viejos

CES

Ortodoncia

Para trabajar en
los rellenos

C8C

Para corte de
corona

Unidad de
embalaje



Tenga en cuenta lo siguiente.

e Los nombres, logotipos, iméagenes e informacién de los fabricantes
nacionales, importadores y fabricantes extranjeros, indicados en
esta guiq, son datos ficticios y se utilizan dnicamente como ejemplo
con fines educativos.

e Los ejemplos de etiquetado de dispositivos médicos y equipos
biomédicos se elaboran con fines educativos y GUnicamente con el
propodsito de informar a los usuarios.



