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

RESOLUCION No. 2018026042 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 202259 RADICACION: 20181115501 FECHA: 12/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000220-R2 VIGENCIA: 19/07/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 023399 de fecha 10/07/96, el INVIMA concedié Registro
Sanitario INVIMA V-001828, para IMPORTAR Y VENDER el producto MONOSOF
MONOFILAMENT NYLON MONABSORBABLE SUTURE, a favor de UNITED STATES
SURGICAL CORPORATION, con domicilio en NORWALK-CONNECTICUT U.S.A.

Que mediante Resolucion No. 242225 de fecha 08/09/99, el INVIMA autorizé a KENDALL
COLOMBIA S.A., como IMPORTADOR ADICIONAL.

Que mediante Resolucién No. 273929 de fecha 28/12/00, el INVIMA autorizé la ELIMINACION
DE UN IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2001287395 de fecha 19/07/2001, el INVIMA autorizé CAMBIO
DE NOMBRE DEL PRODUCTO Y DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion Numero 2004017277 de fecha 15/09/2004, el INVIMA autorizé la
ADICION DE FABRICANTE, EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, INSCRIPCION DE
ENSAMBLADOR, ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién Numero 2006016961 de fecha 26/07/2006, el INVIMA otorgd
Renovacion del Registro Sanitario Namero INVIMA 2006DM-0000220-R1, para el producto
SYNETURE MONOSOF, SYNETURE DERMALON, MONOFILAMENT NYLON
NONABSORBABLE SUTURES, a favor de TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A., con
domicilio en BOGOTA D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008001824 de fecha 29/01/08, el INVIMA autorizo el NOMBRE
SYNETURE ‘SURGILON - MONOFILAMENT NYLON NONSABSORBABLE SUTURES y LA
COMPOSICION NYLON, RECUBRIMIENTO EN SILICONA.

Que mediante Resolucién NGmero 2009030634 de fecha 08 de Octubre de 2009, el INVIMA
autoriz6 CAMBIO DE DOMICLIO DE TITULAR y CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2010000536 de fecha 19 de Enero de 2010, el INVIMA concedio
modificacién al Registro Sanitario en el sentido de autorizar CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO, QUEDANDO: SYNETURE MONOSOF, SYNETURE DERMALON,
MONOFILAMENT NYLON NONSABSORBABLE SUTURES.

Que mediante Resolucion Numero 2016027267 de fecha 19 de Julio de 2016, el INVIMA otorgo
Renovacion del Registro Sanitario Namero INVIMA 2016DM-0000220-R2, para el producto
MONOSOF-DERMALON - MONOFILAMENT NYLON NONABSORBABLE SUTURE /
MONOSOF-DERMALON SUTURA NO ABSORBIBLE DE NYLON MONOFILAMENTO, a favor
de MEDTRONIC, INC., con domicilio en. ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018026042 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en Ia
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en

cuenta el riesgo del Dispositivo Médico. En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR | Resolucion No. 2016027267 de fecha 19 de Julio de
2016, -que concedié Renovacién al Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM~'0000220-R2, a
favor de MEDTRONIC, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, para el

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, quedando: MEDTRONIC
COLOMBIA S.A.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, quedando: Avenida Calle 116 # 7-15, Piso
11, oficina 1101, Bogota D.C.

EXCLUSION DE IMPORTADOR; Se Excluye al Importador: MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR; quedando: BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA LTDA., con domicilio en Carrera 47 No. 132-54 Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018026042 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de ia fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar g| INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o previsto por el Articulo 2 del
Decreto 582 dge fecha 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma Se considera en blanco,

A,
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyects: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc

Firma valida

Firmado digital
ELKINGHERN,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027267 DE 19 de Julio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las

facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ey 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucion No 023399 del 10/07/96 el INVIMA concedié Registro Sanitario INVIMA V-
001828 para IMPORTAR Y VENDER el producto MONOSOF MONOFILAMENT NYLON

MONABSORBABLE SUTURE, a favor de UNITED STATES SURGICAL CORPORATION con domicilio
en NORWALK-CONNECTICUT U.S.A

'Que mediante Resolucién No 242225 del 08/09/99 el INVIMA autorizo a KENDALL COLOMBIA S.A.
- COMO _IMPORTADOR ADICIONAL

Que mediante Resolucion No 273929 del 28/12/00 el INVIMA autorizo LA ELIMINACION DE UN
IMPORTADOR. S

Que mediante Resolucion No 2001287395 del 19/07/2001 el INVIMA autorizé CAMBIO DE.NOMBRE
DEL PRODUCTO Y DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2004017277 de 15/09/2004 el INVIMA autorizo LA ADICION DE

FABRICANTE, EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, INSCRIPCION DE ENSAMBLADOR,
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2006016961 de 26/07/2006 el INVIMA otorgé RENOVACION del Registro
Sanitario No. INVIMA 2006DM-0000220-R1 para el productc SYNETURE MONOSOF, SYNETURE
DERMALON, MONOFILAMENT NYLON NONABSORBABLE SUTURES, a favor de TYCO
HEALTHCARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008001824 del 29/01/08, el INVIMA autorize el nombre SYNETURE
SURGILON MONOFILAMENT NYLON NONSABSORBABLE SUTURES Y LA COMPOSICION NYLON,
RECUBRIMIENTO EN SILICONA. '

" Que mediante Resolucién No. 2009030634 del 08 de Octubre de 2009, el INVIMA AUTORIZO CAMBIO
DE DOMICLIO DE TITULAR Y CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR. '

Que mediante Resolucion No. 2010000536 de 19 de Enero de 2010, el INVIMA concedié modificacion al
registro sanitario en el sentido de AUTORIZAR CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDOQ,

SYNETURE MONOSOF, SYNETURE DERMALON, MONOFILAMENT NYLON NONSABSORBABLE
SUTURES.

Que mediante radicado No. 2016047527 de fecha 13 de Abril de 2016 la Doctora Rubiela Arias de
Fajardo, actuando en calidad de apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC con domicilio en USA,
solicitd Registro Sanitario ante el INVIMA para el producto MONOSOF-DERMALON MONQFILAMENT
NYLON NONABSORBABLE SUTURE / MONOSOF-DERMALON SUTURA NO ABSORBIBLE DE
NYLON MONOFILAMENTO, en la modalidad de Importar y Vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado alleg6 la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR GENERAL,

Pagina 1 de 3

el Bescloseal dn Vigilnncio de esliromentos y Alimantos - ISVIKA
- Coweera ¥ BLO64/28
PRL 2248100

150 9001

Bogold « Colombsio
wininind e

GP 202 - 1 SCTMI-1 CO-SCTMI




P PR JoMNe

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

g PAZ EQIMDAD EDUCACION

(85 v ALY in@ﬁmé

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016027267 DE 19 de Julio de 2016
: Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

'PRODUCTO: MONOSOF- DERMALON MONOFILAMENT NYLON NONSABSORBABLE
SUTURE / MONOSOF-DERMALON SUTURA NO ABSORBIBLE DE
NYLON MONOFILAMENTO.

MARCA(S): DERMALON, COVIDIEN, MEDTRONIC, MONOSOF

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000220-R2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR(ES): MEDTRONIC, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN con domicilio en PUERTO RICO; COVIDIEN con domicilio en

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN con domicilio en
REPUBLICA DOMINICANA; COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS
‘ UNIDOS DE AMERICA _

IMPORTADOR(ES): COVIDIEN COLOMBIA S.A. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA;
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio
en BOGOTA - D.C. ‘ S

ACONDICIONADOR(ES): DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: I}

COMPOSICION: NYLON

USOS: LAS SUTURAS DE . NAILON MONOFILAMENTO MONOSOF Y
DERMALON ESTAN INDICADAS PARA LA APROXIMAGCION Y/O
LIGADURA DE TEJIDOS BLANDOS EN GENERAL, INCLUSO EN
CIRUGIA CARDIOVASCULAR, OFTALMICA Y NEUROCIRUGIA. LAS
SUTURAS DE NAILON MONOFILAMENTO MONOSQOF TAMBIEN ESTAN

] INDICADAS PARA MICROCIRUGIA.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD, CAJA POR 1, 2 Y 3 DOCENAS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCGIAS:
MONOSOF MONOFILAMENT NYLON, DERMALON MONOFILAMENT

' NYLON, :
. 'VIDA UTIL.; 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 202259

RADICACION: 2016047527

FECHA: 13/04/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas segun radicado No. 2016047527

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucidn procede Gnicamente el Recurso de Repasicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, dentro de los
DMEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Ittt ool e Vigiantior de Sedicunsctos ¥ Mienntos — VA
{owrere 10 M254436 '

Bogard - Colmebin
wyw sk gonce

CO-3C-7341-1




@ ueiaon in}ﬁfijg

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

RESOLUCION No. 2016027267 DE 19 de Julio de 2016

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
..~ Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
- facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011,

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPI.ASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Julio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CIAFNAETN

e A R T T g

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: jloram Revisé: cordina_varios

Firma valida
Digitally signg

JAVIER TO
G J

Dat- 3 |

13:10:X

Reason: imaA
Location: Bogota, CO
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