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TRADUCIENTIFICAS 

Carrera 83 No. 24B-20 Of. 402 

Teléfono: 4326338 Bogotá D.C.  
E-mail: traducientificas@gmail.co 

Ministerio de Salud 

DIRECCIÓN GENERAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, DEL SERVICIO FARMACÉUTICO  

OFICINA 03  

DGDMF /3/P /I.5.l.e.1/2025/1938 

TENIENDO EN CUENTA el Decreto Legislativo No. 137/2022; 

TENIENDO EN CUENTA el Decreto Legislativo No. 46/1997;  

TENIENDO EN CUENTA el artículo 5 del Reglamento (UE) 2017/745 relativa a la 

comercialización y puesta en servicio de dispositivos médicos;  

TENIENDO EN CUENTA el artículo 60 del Reglamento (UE) 2017/745 relativo al 

certificado de libre venta;  

TENIENDO EN CUENTA la declaración de conformidad de la UE de conformidad con el 

Reglamento (UE) 2017/745 para los dispositivos médicos mencionados a continuación;  

TENIENDO EN CUENTA la solicitud Ref. 29680-A-04/04/2025 presentada por la 

Empresa MEDICA S.P.A., con domicilio social en Vía degli Artigiani 7 - 41036 Medalla 

(MO) Italia, Vat 01604300366;  

CONSIDERANDO que la Empresa pagó las tasas exigidas por el Decreto Ministerial 06 de 

agosto de 2021;  

TENIENDO EN CUENTA las escrituras oficiales: 

SE CERTIFICA 

 

Que la Compañía MEDICA S.P.A. con oficina registrada en Via degli Artigiani 7 - 41036 

Medolla (MO), Italia,  según los procedimientos previstos en el Reglamento (UE) 2017/745, 

es el fabricante y tiene la marca CE como dispositivos médicos en los siguientes productos: 

 

  

Ministerio de Salud   

DGDMF 

0040644-P-09/05/2025    Derechos de timbre pagados 

I.5.1.e.1/2025/1938     [Sello: Ministerio de Salud] 

[Código de Barras] 

718016275 
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CÓDIGO DESCRIPCIÓN UDI BÁSICO 

1411 AV/721/SFR/22/R 803377232BLD-HML-RAY-MH 

01C281EN Línea arteriovenosa para equipo Fresenius 4008 803377232BLD-HML-ETO-LP 

01CM42E Línea arteriovenosa pediátrica universal 803377232BLD-HML-ETO-LP 

01F022EN Línea de conexión para fístula 3,7 x 5,5 x 300 mm 8033772328LD-LBF-ETO-ES 

01P070E7N Línea de extensión 2,9 x 4,1 x 250 mm con llave de paso 803377232BLD-HML-ETO-LP 

01T252E1N Transfusor de 2 vías con receptor tipo barilotto y conector 

L.L.M., longitud 180 cm – libre de DEHP 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

01T257E1N Transfusor de 2 vías, 150 cm, con conector en Y y Luer 

Lock giratorio – sin DOP 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

1435 Juego A/V 10110/R para Gambro AK100/AK200/ULTRA 803377232BLD-HML-RAY-MH 

1479 Juego A/V-SN/CO 803377232BLD-HML-RAY-MH 

1703 Conector SERUM-SN 803377232BLD-HML-RAY-MH 

AF02110 Kit Completo para Hemoperfusión con predilución  803377232BLD-CO2-ETO-8M 

AF05101 Kit de Adaptación del separador celular / filtro fraccionador 

para filtración en cascada 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

AF05110 KIT 1: Línea de un solo uso para el cebado y la recolección 

del cartucho absorbente CytoSorb® 

803377232BLD-CO2-ET0-8M 

AF05120 KIT 2: Línea de un solo uso para el cebado y la recolección 

del cartucho absorbente CytoSorb® 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

AF05130 KIT 3: Línea de un solo uso para el cebado y la recolección 

del cartucho absorbente CytoSorb® 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

AF05135 KIT 3: Línea de un solo uso para el cebado y la recolección 

del cartucho absorbente con posibilidad de medición de 

flujo 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

AF05136 KIT 3: Línea de un solo uso para NECMO 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

AF05140 KIT para ECMO parcial: Línea para el cebado y la 

recolección de Cytosorb al circuito ECMO (sin infusión) 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

AF05150 Línea de un solo uso para el cebado y la infusión para una 

vía  

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

F00010925 Set de Tubos DALI APReD  803377232BLD-CO2-ETO-8M 

F00010926 Set de Tubos MONET APReD  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

F00011251 Línea de desaireación 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

F00011252 Conector de adsorbedor 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

F00011339 Set de Tubos ADAsorb GLOBAFFIN  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

IB0004401-BS Gancho de descarga MEDICA con doble LLF y tapón 

laberíntico 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

IB0320701-BS PERFORADOR 1 VÍA CON CÁPSULA EN BLÍSTER 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

LT-LPS(D1) Línea de conexión para LT-LPS(1) 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

LT-LPS(DLL) Línea de conexión para LT-LPS(LL) 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

LT-LPS(LL) SET DE TUBOS PARA LIPIDSMART 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M03009 Línea de conexión de infusión de cuatro vías 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03035 Bolsa de drenaje de 2 litros 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03080 Bolsa de recolección de ultrafiltrado 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03081 Adaptador Hansen  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03101 Adaptador Doble  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03107 Línea EQUAsmart 3P 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03114 Línea Pediátrica EQUAsmart 3P 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03148 Bolsa UF de 10 L 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03149 Línea EQUAsmart 3P 10 L 803377232BLD-LBF-ETO-ES 
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M03192 Adaptador de doble filtración CVVHPA 4T con accesorio 

de dilución 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03208 Set de líneas para conexión para el hemoconcentrador 

D150/D200/D300 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03209 Juego de línea sin filtro (para hemoconcentrador D400-

D500) 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03212 MD Línea de extensión con válvula 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03222 Intercambiador FLUID-HEX con conector para sangre 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M03255 Línea LEUKOsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M03259 Accesorio antisalpicaduras 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M03357 Set de bolsa para orina 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03358 Líneas de sangre pediátricas  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03375 Bolsa de reserva con accesorios de perfusión para 

extremidades 

803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M03401 Juego de tubos, bolsas y accesorios utilizados para la 

siguiente máquina: L.V. COMBIPACK pediátrico 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M03499 2 Adaptadores Hansen 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03663 Adaptador Hansen Macho 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M03717 SET DE LÍNEAS “Y” ESPECIAL 803377232BLD-HML-ETO-LP 

M03848 LÍNEA H PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M03873 LÍNEA C PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M03874 LÍNEA HP PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M03881 LÍNEA – CP PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M03983 Línea para Tratamiento de ECCO2R 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M07560-BS Transductor de presión 803377232BLD-HML-ETO-LP 

M07560CO-02-

BS 

Transductor de presión 803377232BLD-HML-ETO-LP 

M07692-BS Tapa LLM sellada en blíster 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M21061-BS Tapa LLM laberíntica blíster 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90034 Línea de ECCO2R para DECAPsmart  803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90038 LÍNEA de PEX para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90046 Línea de REOFÉRESIS DF para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90046R Línea AFERsmart de doble filtración 803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M90048 Línea de REOFÉRESIS SA para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90050 Línea de REOFÉRESIS DFA para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90052 Línea de Hemoperfusión para AFERsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90065 Línea de sangre para el equipo de absorción de sepsis 

AFERsmart 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90066 Línea para INTERCAMBIO DE PLASMA AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90067 Línea para doble filtración AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90073 1 Adaptador Hansen 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90096 Línea FLOWSMART  803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90106 LÍNEA ARTERIAL REUTILIZABLE ETO UNIVERSAL 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90123 BOLSA PARA PERFUSIÓN DE EXTREMIDAD 

AISLADA  

803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90125 Set para Hemoconcentración (ECC) 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90126 LÍNEA DE SANGRE UNIVERSAL AV – 

ESTERILIZADA CON EO  

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90137 Línea para tratamiento de LA 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90152 AFERSMART DF para LÍNEA DE USO DE 

CENTRÍFUGA  

803377232BLD-LBF-ETO-ES 
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M90154 LÍNEA ACCESORIA PARA PERFUSIÓN DE 

EXTREMIDAD  

803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90163 SET A-V PARA BBRAUN DIALOG+  803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90163E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: BBRAUN DIALOG+ 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90165 LÍNEA ILP  803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90167 Línea de SANGRE BY-PASS ILP 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90168 BOLSA ILP DA 1 L 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90170 BOLSA DE RECOLECCIÓN ULTRAFILTRADA 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90171 LÍNEAS DE SANGRE AV ADECUADAS PARA LA 

MÁQUINA FRESENIUS 4008H – BETA  

803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90171T LÍNEAS DE SANGRE PARA 4008H  803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90174 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados para el siguiente 

equipo: GAMBRO AK95/96/100/200 

803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90174E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: GAMBRO AK95/96/100/200 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90193 Línea Kalos 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90196 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: BBRAUN DIALOG DV 

803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90196E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: BBRAUN DIALOG DV 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90201 Set Artero/Venoso para terapia de reemplazo extrarrenal 

continua con doble filtro para INTENSA 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90206 Línea para FILTRACIÓN EN CASCADA (CF) de 

Separador Celular 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90208 Línea de sangre para reoféresis de doble filtración 

AFERsmart con bolsa de calentamiento 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90208R Línea de filtración doble AFERsmart con línea de 

calefacción en Plasma 

803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M90223 SET AV para Diálisis de Doble Aguja  803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90245 Líneas de cebado y conexión de adsorbente 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90249 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: FRESENIUS 2008/4008 

803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90249E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: FRESENIUS 2008/4008 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90250 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: NIKKISO 

803377232BLD-HML-RAY-MH 

M90250E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: NIKKISO 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90250EP Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: NIKKISO 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90254 PERFORADORES DE LÍNEA EXIPER ENVASADOS 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90260 Línea paciente - ILP Flexiper - ETO estéril 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90261 Línea de bomba con accesorios - ILP Flexiper 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90262 SET AV INTENSA PROLUNG 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90264 Bolsa de 11 litros - ILP Flexiper - ETO estéril 803377232BLD-ILP-ETO-ND 

M90265 Línea arteriovenosa para terapia renal sustitutiva continua 

(CRRT) "INTENSA" 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90271E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente 

máquina: FRESENIUS 2008/4008  

803377232BLD-HML-ETO-LP 



TRADUCCIÓN OFICIAL Y COMPLETA de un documento Original en INGLÉS, pongo mi sello y firma oficial este 11 

de junio de 2025, Resolución No. 5996 de 1982 expedido por El Ministerio de Justicia 

 

El traductor no se responsabiliza por posibles errores consignados en el documento original 

 

5 

TRADUCIENTIFICAS 

Carrera 83 No. 24B-20 Of. 402 

Teléfono: 4326338 Bogotá D.C.  
E-mail: traducientificas@gmail.co 

M90272E Línea A/V con reservorio de diámetro 20, blanda, para 

Fresenius 2008-4008 – ETO 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90294 LÍNEA A/V CON BANDEJA DIÁMETRO 20 BLANDA 

PARA FRESENIUS 2008/4008 - ETO 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90307 Adaptación de TLF a LLF - ETO ESTÉRIL 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90347 SET AV PMX PAED 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90352 SET AV FMC TRTO 803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90359 Línea para Dispositivo Sham de adsorbedor de granulocitos 

-ETO ESTÉRIL 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90360 ADAPTADORES DE LÍNEAS EN Y CON BLOQUEO 

GIRATORIO 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90366 ADAPTADORES MACHO DOBLES 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90370 Adaptador de 4 vías con perforaciones 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90383 LÍNEA A/V COMBIPACK PEDIÁTRICA 803377232BLD-HML-ETO-LP 

M90383 LINEA A/V COMBlPACK PEDIATRICA 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90385 Adaptador de cartucho adsorbente 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90394 AFERsmart línea de aféresis para PCR (proteína C reactiva) 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90402 Fresenius Dali 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90403 Fresenius Monet 803377232BLD-C02-ETO-8M 

M90411 Set arteriovenoso de hemoperfusión para INTENSA 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90412 Set arteriovenoso para terapia de sustitución extrarrenal 

continua, heparina sólo para INTENSA 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90413 Set arteriovenoso para terapia de sustitución extrarrenal 

continua, con doble filtro y heparina sólo para INTENSA 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90420 AFERsmart Plus línea reoferesis/doble filtración 803377232BLD-LBF-RA Y-FL 

M90420R AFERsmart Plus línea de filtración doble con línea de 

calentamiento de plasma 

803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M90420RH AFERsmart Plus línea para doble filtración con línea de 

calentador para plasma de alto flujo 

803377232BLD-LBF-RAY-FL 

M90420RS Línea AFERsmart Plus DFPP pequeña con bolsa 

calefactora para plasma 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90422 AFERsmart Plus línea de reoféresis/adsorción de plasma 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90424 AFERsmart Plus línea reoféresis/doble filtración-adsorción 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90426 AFERsmart Plus línea para hemoperfusión 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90428 AFERsmart Plus línea para PLASMAFÉRESIS  803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90430 Set de tubos pediátricos para FLOWsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90444 Juego de tubos HP con calefacción para PuriFi de 

CytoSorbents 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90445 AFERsmart Plus línea reoféresis/doble filtración (Ig e 

inmunocomplejos) 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90446 AFERsmart Plus línea reoféresis/doble filtración (lípidos) 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90447 AFERsmart Plus línea reoféresis/doble filtración (Plasma 

selectivo) 

803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90461 Juego de tubos HP pediátrico con calefacción para PuriFi de 

CytoSorbents 

803377232BLD-CO2-ETO-8M 

M90550 Juego de tubos GLOBAFFIN -APR=D UNIVERSAL 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90551 Juego de tubos Kalos 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90602 Kit de cebado para cartuchos desechables húmedos 803377232BLD-LBF-ETO-ES 

M90625 Línea para invertir el flujo sanguíneo 803377232BLD-HML-ETO-LP 

PL2LAV3M Set arteriovenoso 500 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PL2LAV3PM Set arteriovenoso 450 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M 
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PLLAV5M SET AV SET proLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PL2LAV5PM Set arteriovenoso 450 ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PLLAV3M Juego A/V ProLUNG PLUS 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PLLAV5M Juego A/V ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PLLAV5M8 Juego A/V ProLUNG PLUS 8x12 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PMXLAV05PM Juego A/V PMX-05R ESTORFLOW SBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PMXLAV20PM Juego A/V PMX-20R ESTORFLOW SBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

PMXLAV2M Juego A/V PMX-20R ESTORFLOW HBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M 

WMID506C CONECTOR EN Y PARA DIÁLISIS DE UNA SOLA 

AGUJA 

803377232BLD-HML-ETO-LP 

 

Los productos antes mencionados, de acuerdo con el artículo 5 del Reglamento (UE) 2017/745, pueden circular 

y venderse libremente en el mercado de Italia y en toda la Unión Europea.  

 

Este documento se expide en una versión original única bajo solicitud del fabricante o el Representante en la 

UE con el fin de exportar los dispositivos médicos a Países fuera de la Unión Europea.  

 

No se permite la reproducción o publicación de este documento mediante forma impresa, publicación en prensa, 

de forma electrónica o en sitios web.  

 

Solo se permite presentarlo o entregarlo, a solicitud del cliente o las Autoridades Sanitarias Competentes del 

país importador.  

 

 

El Director Sanitario 

Dr. Marco Musella 

[Firmado] 

[Sello: Ministerio de Salud]  
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Apostille 

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. País:  ITALIA 

 El presente documento 

2. Ha sido firmado por: Marco Musella 

3. Quien actúa en calidad del: Director Sanitario 

4. Lleva el sello/estampilla del Ministerio de Salud 

 Certificado 

5. En MÓDENA 

6. El 11 de junio de 2025 

7. Por la PREFECTURA DE MÓDENA 

8. No. 1051 

9. Sello/Estampilla: PREFECTURA DE MÓDENA 

10. Firma:   

ASISTENTE ADMINISTRATIVO 

(Pietro La Seta) 

[Firma] 
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