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Jio Nacional de Viglandia de Medicamentos y A 2\
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014043601 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se concede 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2014105206 de fecha 22 de Agosto de 2014, el Doctor OVIDIO TORRES RINCON
actuando en calidad Representante Legal de la empresa COVIDIEN Llc., solicita al INVIMA Registro Sanitario para
el producto VELOSORB™ FAST SUTURE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014009697 de fecha 16 de Octubre de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Aclarar si los cédigos de los folios No. 55-58, son referencias, de ser asi allegar las en el formulario
inicial, y una declaracién de conformidad mencionéandolas, si no lo son excluirlas del dossier.

2. Allegar las etiquétas con el espacio de lote, toda vez que no se evidencian en las allegadas. De acuerdo
al Articulo 54 del Decreto 4725 de 2005,

Que fnediante Radicado No. 2014150878 de fecha 19 de Noviembre de 2014, el Doctor OVIDIO TORRES
RINCON actuando en calidad Representante Legal de la empresa COVIDIEN Llc., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014009697 se pudo evidenciar que allegaron las respuesta a
todos los puntos del requerimiento de manera SATISFACTORIA.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos
Medicos y otras Tecnologias del INVIMA, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

IMPORTADOR:
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a

VELOSORB™ FAST SUTURES / SUTURA REVESTIDA REABSORBIBLE -
VELOSORB™, COVIDIEN™
INVIMA 2014DM-0012496
IMPORTAR Y VENDER J A LD .LUL
COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

RIVERPOINT MEDICAL LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:
COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

COVIDIEN COLOMBIA S.A. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA

INVASIVO QUIRURGICO

11 .

SUTURA COMPUESTA DE POLIESTER SINTETICO ABSORBIBLE QUE
COMPRENDE GLICOLIDO Y LACTIDO (DERIVADOS DE ACIDO GLICOLICO Y
LACTICO). ESTAS SUTURAS SE PREPARAN CUBRIENDO LA SUTURA CON
UNA MEZCLA DE COPOLIMERO GLICOLICO Y LACTIDO Y ESTEARATO DE
CALCIO., SON SUMINISTRADAS CON Y SIN TINTURA.

LAS SUTURAS RAPIDAS REVESTIDAS VELOSORB™ ESTAN COMPUESTAS
POR UN POLIESTER SINTETICO REABSORBIBLE QUE CONSTA DE
GLICOLIDOS Y LACTIDAS (DERIVADOS DE LOS ACIDOS GLICOLICO Y
LACTICO). SE PREPARAN REVISTIENDO LA SUTURA CON UNA MEZCLA DE
UN COPOLIMERO GLICOLIDO Y LACTIDA Y ESTEARATO DE CALCIO. LAS
SUTURAS RAPIDAS VELOSORB™ ESTAN INDICADAS PARA EL USO EN LA
APROXIMACION DE TEJIDOS A66 BLANDOS DE LA PIEL Y MUCOSA, CASOS
EN QUE LA HERIDA REQUIERE SOPORTE SOLO DURANTE UN PLAZO DE 7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

.RESOLUCI()N No. 2014043601 DE 18 de Diciembre de 2014
Por la cual se concede 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.

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

A 10 DIAS, PERO NO PARA EL USO EN PROCEDIMIENTOS DE LIGADURAS,
OFTALMOLOGICOS, CARDIOVASCULARES O NEUROLOGICOS.
3 ANCS

CAJA POR 12, CAJA POR 36

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA:
VELOSORB ™ FAST SUTURE

20081403

2014105206

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2014105206 de fecha

22 de Agosto de 2014 y Radicado No. 2014150878 de fecha 19 de Noviembre de 2014.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, 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 a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 18 de Diciembre de 2014

Este Espacio, hasta la fi se considera en blanco.

ELKIN HERNAN QFALVARO CIFUENTES ’
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-369 “
Vo. Bo. 500-03-161
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