La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021057963 DE 22 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 202253 RADICACION: 20211275901 FECHA: 10/12/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000156-R2 VIGENCIA: 27/06/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 023625 DEL 15 DE JULIO DE 1996, EL INVIMA OTORGO
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA V - 001834, A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL
CORPORATION, CON DOMICILIO EN NORWALK - CONNECTICUT - USA, PARA EL PRODUCTO
SURGIPRO MONOFILAMENT POLYPROPYLENE MONOABSORBABLE SUTURES, EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006013032 DEL 12 DE JUNIO DE 2006, EL INVIMA
CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000156-R1,
PARA EL PRODUCTO MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NON ABSORBABLE SUTURES
SYNETURE A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL CORPORATION CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, el INVIMA concedi6 RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000156-R2, para el producto MONOFILAMENT
POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/ SURGIPRO II / SUTURA NO
ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO / SURGIPRO a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018025601 del 20 de Junio de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, en el sentido de CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR Y EXCLUSION DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021051782 del 19 de Noviembre de 2021, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS.

Que mediante escrito nimero 20211275901 radicado el 10/12/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021057963 DE 22 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon 2016024236 del 27 de Junio de 2016 que concedio
Renovar el Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000156-R2 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MONOFILAMENT POLYPROPYLENE
NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/ SURGIPRO I / SUTURA NO ABSORBIBLE
MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO / SURGIPRO I, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA
CON DIRECCION KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BG 6, 7, 8, 9 y 10 TER LOGISTICOS DE
COLOMBIA - COTA - CUNDINAMARCA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. ) )
Con domicilio en ZONA FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA FUNZA - BODEGA
14, FUNZA CONDINAMARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021051782 DE 19 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 202253 RADICACION: 20211228974 FECHA: 29/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000156-R2 VIGENCIA: 27/06/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 023625 DEL 15 DE JULIO DE 1996, EL INVIMA OTORGO
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA V - 001834, A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL
CORPORATION, CON DOMICILIO EN NORWALK - CONNECTICUT - USA, PARA EL PRODUCTO
SURGIPRO MONOFILAMENT POLYPROPYLENE MONOABSORBABLE SUTURES, EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2016024236 del 27 de Junio de 2016, el INVIMA concedi6 RENOVAR
Registro  Sanitario No.INVIMA 2016DM-0000156-R2, para el producto MONOFILAMENT
POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/ SURGIPRO II / SUTURA NO
ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO / SURGIPRO a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018025601 de 20 de Junio de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, en el sentido de CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR Y EXCLUSION DEL IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20211228974 radicado el 29/10/2021 , la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presentod solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 023625 del 15 de julio de 1996 que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000156-R2 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MONOFILAMENT POLYPROPYLENE
NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/ SURGIPRO I / SUTURA NO ABSORBIBLE
MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO / SURGIPRO II, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021051782 DE 19 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:
Se eliminan los simbolos de temperatura.
CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS; QUEDANDO:

Las suturas de polipropileno Surgipro™ estan indicadas para uso en ligaduras vy/o
aproximaciones generales de tejido blando, incluso en tejidos cardiovasculares y oftalmicos.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

R,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: Irivasm
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025601 DE 20 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.

EXPEDIENTE: 202253 RADICACION: 20181114763 FECHA: 08/06/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2016DM-0000156-R2 . VIGENCIA:27/06/2026

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 02

3625 DEL 15 DE JULIO DE 1996, EL INVIMA OTORGO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA V - 001834

+ A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL CORPORATION, CON

TICUT - USA, PARA EL PRODUCTO SURGIPRO MONOFILAMENT
POLYPROPYLENE MONOABSORBABLE SUTURES, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006013032 DEL 12 DE JUNIO DE 2008, EL INVIMA CONGCEDIO
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000156-R1, PARA EL PRODUCTO
MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NON ABSORBABLE SUTURES SYNETURE A FAVOR DE UNITED STATES

SURGICAL CORPORATION CON DOMIGILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2016024236 del 27 de Junio de 2016, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0000156-R2, para el producto MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE
SURGIPRO/ SURGIPRO It / SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO /

SURGIPRO a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante escrito numero 20181114763 radicado el

08/06/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDT

RONIC, INC. con domicilio en MINNEAPOLIS — ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y EXCLUSION DEL
IMPORTADOR. -
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO .

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modifi
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositiv
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

cacion con base en la verificaciéon de la
os Médicos y Ofras Tecnologias, emitiendo

Alo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las

facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podré verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo Madico.
-

En consecuencia este instituto, . "
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion  del 01/01/1900 que concedid Registro Sanitario numero
INVIMA 2016DM-0000156-R2 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto  MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/ SURGIPRO 1t /
SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO / SURGIPRO I en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER APROBACION para

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
MEDTRONIC COLOMBIA S.A.
EXCLUSION DEL IMPORTADOR:

MEDTRONIC COLOMBIA S.A.
(SE EXCLUYE A MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
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Republica de Colombia *
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

@emrom n¥ima

RESOLUCION No. 2018025601 DE 20 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, -

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA DE MEDIC
dias siguientes a su notificacion, en los términos se
Contencioso Administrativo.

AMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
falados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de 1a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el Director Técnico de Dispositi i

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: kcervantesm

Locacion: BOGOTA D.C,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034286 DE 5 de Septiembre de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 202253 RADICACION: 2016087368
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000156-R2 VIGENCIA: 27/06/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 023625 del 15 de Julio de 19986, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA V -
001834, a favor de UNITED STATES SURGICAL CORPORATION; con domicilioc en NORWALK - CONNECTICUT -
USA, para el producto SURGIPRO MONOFILAMENT POLYPROPYLENE MONOABSORBABLE SUTURES, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resclucion No. 2006013032 del 12 de Junio de 2006, ef INVIMA concedid RENOVACION del Registro
Sanitaric No. INVIMA 2006DM-0000156-R1, para el producto MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NON
ABSORBABLE SUTURES SYNETURE a favor de UNITED STATES SURGICAL CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0000156-R2, para el producto MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE
SURGIPRO/ SURGIPRO Il / SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO SURGIPRO /
SURGIPRO a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escritc nurnero 2016087368 radicado el 29/06/2016, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INGC, solicitd Correccién a la Resolucidon No.
2016024236 del 27 de Junio de 2016, en el sentido de corregir el nombre del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacidn que reposa en el expediente, se pudo comprobar que se digitd erréneamente el
nombre del producto.

Se procedera a realizar la correccion solicitada por el usuario, con fundamento en el Articulo 45. "Correccién de
errores formales. En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parfe, se podran corregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritmeéticos, de digitacion, de transcripeion o de omision de
palabras. En ningtin caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivira los
férminos legales para demandar el acto. Realizada fa correccidn, esta debera ser notificada o comunicada a fodos los
interesados, segun corresponda’.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE |a Resolucidén No. 2016024236 del 27 de Junio de 2016, en el
sentide de aclarar el nombre del producto en el Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000156-R2, a favor de
MEDTRONIC INC, quedando:

NOMBRE DEL PRODUCTO: MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSCORBABLE SUTURE
SURGIPRO/ SURGIPRO I / SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO
SURGIPRO / SURGIPRO I

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes &
su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034286 DE & de Septiembre de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I =a /"; ),
Qmw”{% P
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOL.OGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024236 DE 27 de Junio de 2016

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E!l Director 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 RESOLUCION No. 023625 DEL 15 DE JULIO DE 1996, EL INVIMA OTORGO REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA V - 001834, A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL CORPORATION, CON DOMICILIO EN NORWALK -
CONNECTICUT - USA, PARA EL PRODUCTO SURGIPRO MONOFILAMENT POLYPROPYLENE MONGABSORBABLE -
SUTURES, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2001294457 DEL 02 DE OCTUBRE DE 2001, EL INVIMA APROBO ADICIONAR LAS
LETRAS USS/DG AL NOMBRE DEL PRODUCTO DE TAL MANERA QUE EN ADELANTE FIGURARA USS/DG
SURGIPRO*SURGIPRO MESH. DE IGUAL FORMA APROBQ INSCRIBIR COMO IMPORTADOR ADICIONAL DEL
PRODUCTO A TYCO HEALTHCARE CCLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2002021663 DEL 03 DE OCTUBRE DE 2002, EL INVIMA AUTORIZO ADICION
DEL FABRICANE UNITED STATES SURGICAL CORPORATION DE USA, U.5.5.C PUERTO RICO INC. EN PUERTO RICO, -
CABMIO DE LA FORMULAGCION DE PROPILENO, COLORANTE Cl 74160 A POLIPROPILENO, COLORANTE Cl 74180,
POLIETILENO GLICQOL DIESTEARATO; ADICION DE LA NUEVA VARIEDAD DE SUTURAS A USS/DG SURGIPRO .

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2002027089 DEL 10/12/2002 EL INVIMA REVOCO PARCIALMENTE LA RESOLUCION
No. 023625 DL 15/07/1906 EN CUANTO AL NOMBRE DEL PRODUCTQ PARA QUE FIGURE: MONOFILAMENT
POLYPROPILENE NONABSORBABLE SUTURES USS/DG, SURGIPRO/SURGIPRO MESH/SURGIPRO II.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2003007264 DEL 25/04/2003 EL INVIMA AUTORIZO REVOCAR PARCIALMENTE LA
RESOLUCION 2002027089 DEL 10 DE DICIEMBRE DE 2003, EN EL SENTIDO QUE EL NOMBRE DEL PRODUCTO ES
MONOFILAMENT POLYPROPILENE NONABSORBABLE SUTURES USS/DG, SURGIPRO/SURGIPRO MESH/SURGIPRO 1,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2003015133 DE 31/07/2003, EL INVIMA AUTORIZO REVOCAR PARCIALMENTE
LA RESCLUCION NUMERQ 2003007264 DE 25/04/2003, EN £L SENTIDO DE ACLARAR LA FECHA DE LA RESOLUCION
NUMERO 2002027089 DE 10/12/2003.

QUE MEDIANTE RESQOLUCION NUMERO 2004008548 DE 17/05/2004 EL INVIMA AUTCQRIZO CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO Y NUEVAS ETIQUETAS,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006013032 DEL 12 DE JUNIO DE 2008, EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION
DEL REGISTRO SANITARIO NUMERQO INVIMA 2006DM-0000156-R1, PARA EL PRODUCTO MONOFILAMENT
POLYPROPYLENE NCN ABSORBABLE SUTURES SYNETURE A FAVOR DE UNITED STATES SURGICAL CORPORATION
CON DOMICILIC EN ESTADQOS UNIDOS DE AMERICA, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 2009030647 DEL 08-10-2009 EL INVIMA AUTORIZO MODIFICACICN AL REGISTRO
SANITARIO EN EL SENTIDO DE CAMBIAR EL DOMICILIO DEL TITULAR Y DEL IMPORTADOR

Que mediante Radicado No. 2016032602 de fecha 11 de Marzo de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO actuando
en calidad Apoderada de la empresa MEDTRONIC ING., sclicita al INVIMA renovacion del Registro Sanitario para el producto
MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRQ / SURGIPOR {l, en |la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allego |a respectiva documentacion técnico — legal para acceder a ia renovacién del mencionado registro y
en consecuencia, EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Renavar REGISTRQ SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: MONOFILAMENT POLYPROPYLENE NONABSORBABLE SUTURE SURGIPRO/
SURGIPRO I / SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENC
SURGIPRO / SURGIPRO

MARCA(S): COVIDIEN, SURGIPRO, MEDTRONIC

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000156-R2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024236 DE 27 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

FABRICANTE(S): COVIDIEN con domicilioc en REPUBLICA DOMINICANA, COVIDIEN con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; GOVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPCRTADOR(ES): COVIDIEN COLOMBIA $.A con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA, MEDTRONIC
LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con demicilic en BOGOTA - D.C,
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilic en BOGOTA - D.C.; DHL
' GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TIFO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: i
COMPOSICION: POLIPROPILENO, POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD POLIETILEN GLICOL,

DISTEARYL 3,3 THIODIPROPIONATE, COLORANTE: AZUL DE COBRE Y
FTALOCIANINA.

Usos: LAS SUTURAS DE POLIPROLENC SURGIPRO Y SURGIPRO Il ESTAN INDICADAS
PARA SU USO EN LA LIGACION Y/O APROXIMACION GENERAL DE TEJIDO BLANDO,
INCLUYENDO CIRUGIA CARDIOVASCULAR, OFTALMICA, MICROCIRUGIA Y
NEUROCIRUGIA.

PRESENTACION

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

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS: SURGIPRO I, SURGIPRC I
VIDA UTIL. 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 202253

RADICACION: 2016032602

FECHA: 11/03/2016

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2016032602 de fecha 11 de Marzo de
2018. :

ARTICULC TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias
siguientes a su notificacién, en los Eéminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative vy de o Contencioso
Administrativo,
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucidn rige a partir de ia fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 27 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

*:; W, g,w”’(‘i‘
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal hdemoyag, Técnico: thernandezf Revisé: cordina_varios
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