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

RESOLUCION No. 2019050392 DE 7 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 medificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002007952 del 24 de marzo de 2009, EL INVIMA concedio Registro Sanitario No.
INVIMA2009DM-0003563 para el producto CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL Y ACCESORIOS SWAN
NECK, CURL CATH, OREOPQULOS - ZELLERMAN, TENCKHOFF, QUINTON, KENDALL, TYCO HEALTHCARE
a favor de TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante radicado nimero 20191003803 de fecha 11 de Enero de 201¢, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC, solicité Renovacion al Registro Sanitaric No.
INVIMA2C09DM-00035683 para el producto CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL Y ACCESORIOS SWAN
NECK, CURL CATH, OREOPOULOS - ZELLERMAN, TENCKHOFF, QUINTON, KENDALL, en la modalidad
importar y vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que la interesada allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencicnado
registro, no obstante es necesario aclarar que verificada la base de datos del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento —~CCAA, se evidencia que la empresa DHL Global Forwarding Colombia $.A
con domicilio en Funza-Cundinamarca, a la fecha no se encuentra aprobado como acondicionzdor para el
importador Medtronic Colombia S.A, ya que mediante radicado entrante No 20191136243 de fecha 18 de Julio de
2019, la sefiora Diana Nishinuki solicité cancelar |a visita para la certificacion de CCAA para recertificar en la
bodega del proveedor mencionade. Por lo anterior, no sera aprobado en el Renovacién del Registrc Sanitario, y en
consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CATETERES DE DIALISIS PERITONEAL / PERITONEAL DIALYSIS
CATHETERS
MARCA(S): COVIDIEN™; ARGYLE™ (SWAN NECK, CURL CATH, OREOPOLUS -

ZELLERMAN, MISSOURI, PRESTERNAL, TENCKHOFF, QUINTON, KENDALL,
MONCRIEF-POPOVICH)
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0003563-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC con domicilioc en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA: COVIDEN
MANUFACTURING SOLUTIONS S.A con domicilic en COSTA RICA
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con domicilio en BOGOTA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION: CATETER (TUBO) SILICONA TRANSLUCIDA QUE CONTIENE UNA RAYA
RADIOPACA
CATETER (MANGUITOQ) POLIESTER
ADHESIVO SILICONA
DISCCS SILICONA
TAPON BETA POLIPROPILENOPINZAS
PARA TAPON BETA FOLIETERIMIDA
C ADAPTADOR PARA TAPON BETA ACETAL, POLIPROPILENO
Usos: PARA SER EMPLEADOS EN PROCEDIMIENTOS DE DIALISIS PERITONEAL

] AGUDA Y CRONICA.
PRESENTACION

COMERCIAL; CAJA X1; CAJA X5 UNIDADES
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050392 DE 7 de Noviembre de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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.

Cadigo, Modelo o

Catheters and Kits

Familia Referencia Descripcién
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath, 2
Catheters and Kits 8811313015 Cuff 57 em
Peritoneal Dialysis 8812329001 Argyle Neonatal Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits Tenckhoff, 1 Subcutaneous Cuff 31 cm
Peritoneal Dialysis 8812329002 Argyle Neonatal Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits Tenckheff, 2 Cuff 31 cm
Dialysis Accessory 8814661001 ﬁ;%y;fe!:enmneal Dialysis Accessory Beta-Cap
Peritoneal Dialysis 8815677001 Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter Curl
Catheters and Kits Cath, 1 Preperitoneal Cuff 39 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Curl Cath, 2
Catheters and Kits 8817278007 Cuff 57ecm
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Biunt
Dialysis Accessory 8817791001 Tunneling Stylet
Peritoneal Dialysis 8888413100 Argyle Infant Peritoneal Dialysis Catheter Swan
Catheters and Kits Neck Curl Cath, 2 Cuff 38.9 cm
Missouri Peritoneal 8888413419 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheter Missouri Curl Cath, 2 Cuff Right 62.5 em
Peritoneal Dialysis 8888413807 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheters and Kits Curl Cath, 2 Cuff Left 62.5 cm
Peritoneal Dialysis 8888413823 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Swan Neck
Catheters and Kits Curl Cath, 2 Cuff Left 2.5 cm
Presternal Peritoneal 8888414011 Argyle Presternal Peritoneal Dialysis Catheter
Catheter Swan Neck Missouri 112.8 em
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Titanium
Dialysis Accessory 8888415612 Catheter Extender Adult
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Catheter
Dialysis Accessory 8888415661 Straightening Stylet 61 cm
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Medical
Dialysis Accessory 8810807001 Grade Silicone Adhesive, Type A
Peritoneal Dialysis 8810887003 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff,
Cathefers and Kits Loose Cuffs 42 cm
Peritoneal Dialysis 8810888003 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff, 2
Catheters and Kits Cuif 42 cm
Peritoneal Dialysis 8810888012 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Universal
Catheters and Kits Tenckhoff, 2 Cuff 47 cm
Peritoneal Dialysis 8810889003 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff, 1
Catheters and Kits Subcutaneous Cuff 42 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath,
Catheters and Kits 8811313009 Loose Cuffs 62 cm
Peritoneal Dialysis 8811313010 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath, 2
Catheters and Kits Cuffé2 cm
Peritoneai Dialysis 8811312013 Argyle Peritoneai Dialysis Catheter Curl Cath, 1
Catheters and Kits Preperitoneal Cuff 60 cm
Peritoneal Dialysis 8811313014 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curt Cath, 1
Catheters and Kits Preperitoneal Cuff 57 cm
Dialysis Accessory 8813791001 Argy]e Chrenic Catheter Accessory Injection
Sealing Cap
Peritoneal Dialysis 8814843001 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff, 1

Preperitoneal Cuff 41 cm
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Instituto Nacion

: Repidblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019050392 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

ta Directora Técnica de Dispositivas Médicos
Medicamentos y Alimentos INVIM
Decreto Reglamentario 4725 de 2

y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
A, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
005 modificado por i Decreto i

582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Familia

Cédigo, Modelo o
Referencia

Descripcion W

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8814843002

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Uriversal
Tenckhoff, 1 Preperitoneal Cuff 48 cm

Dialysis Accessory

8815544001

Argyle Chronic Catheter Accessory Pull Apart
Introducer Set for Inserting Catheter and pacing
ieads, 14 Fr/Ch (4.7 mm)-

Dialysis Accessory

8815544002

Argyle Chronic Catheter Accessory Pull Apart
Introducer Set for Inserting Catheters and Pacing
Leads, 12 Fr/Ch (4.0 mm)

Dialysis Accessory

8815544003

Argyle Chrenic Catheter Accessory Pult Apart
Introducer Set for Inserting Catheters and Pacing
Leads, 10 Fr/Ch (3.3 mm)

Dialysis Accessory

8815544010

Argyle Chronic Catheter Accessory PL:II Apart
Introducer Set for Inserting Catheters and Pacing
Leads, 16 Fr/Ch (5.3 mrm)

Dialysis Accessory

88156544013

Argyle Chronic Catheter Accessory Oval Pull Apart
Introducer Set

Dialysis Accessory

8815642001

Argyle Dialysis Catheter Accessory Dilator 10
Fr/Ch (3.3 mm) x 15 cm

Dialysis Accessory

8817231001

Argyle Dialysis Catheter Accessory J/Straight
Stainless Steel Guidewire, 0.035" x27.7"

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8817278001

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Universal
Tenckhoff, 1 Preperitoneal Cuff 48 cm

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8817273006

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Curl Cath, 2
Cuff 62 cm

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8817278008

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Tenckhoff, 2
Cuff 42 cm

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8817278010

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Curl Cath, 1
Preperitoneal Cuff 60 cm

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8855004222

Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter Curl
Cath, 1 Cuff 44.25 cm

Presternal Peritoneal
Catheter

3888111132

Argyle Presternal Peritoneal Dialysis Catheter
Tray, Swan Neck, Curl Cath, 1 Cuff, 15F/Ch (5.0
mm} x 122.3 cm

Presternal Peritoneal
Catheter

8888121132

Argyle Presternal Peritoneal Dialysis Catheter Kit,
Swan Neck, Curl Cath, 1 Cuff, 15Fr/Ch {5.0 mm) x
122.3 cm

Dialysis Accessory

8888285001

Argyle Peri-Patch Peritoneal Dialysis Catheter
Repair Kit

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8888410506

Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter Swan
Neck Tenckhoff, 2 Cuff Left 37.5 cm

Creopoulos-Zellerman
Peritoneal Catheter

8888411008

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff,
Missouri Oreopoulos-Zellerman 2 Cuff, 2 Disk 41
cm

Peritoneal Dialysis
Catheters and Kits

8888411421

Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff, 1
Cuff 47 cm

Clicina Principal:
Addministrativer

LSRN, GOVAD

Pégina 3 de 5




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

RESOLUCION No. 2019050392 DE 7 de Noviembre de 2019
Porfa cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Regiamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

- Cadigo, Modelo o s
Familia Referencia Descripcion
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff, 2
Catheters and Kits 8838411447 Cuff 47 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath, 2
Catheters and Kits 8888411702 Cuff 52 cm
Peritoneal Dialysis 8888411710 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath, 1
Catheters and Kits | Cuff 62 cm '
Peritoneal Dialysis 2888412007 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheters and Kits Tenckhoff, 2 Cuff Left 43 cm
Peritoneal Dialysis 8888412015 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheters and Kits Tenckhoff, 2 Cuff Right 43 cm
. . Argyle Peritoneal Dialysis Cathater Stencil Swan
Dialysis Accessory 8888412304 Neck Tenckhoff
. . Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Stencil Swan
Dialysis Accessory 8888412312 Neck Missouri
Missouri Peritoneal Argyle Peritoneal Dizlysis Catheter Swan Neck
Catheter 85888412601 Missouri, 2 Cuff Left 44,5 cm
Missouri Peritoneal 8888412619 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheter Missouri, 2 Cuff Right 44.5 cm
Peritoneal Dialysis 8888413101 Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter Swan
Catheters and Kits Neck Curl Cath, 2 Cuff 43 cm
Peritoneal Dialysis 8888413102 Argyle Adolescent Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits Swan Neck Curl Cath, 2 Cuff 59 em
Missouri Peritoneal 8888413401 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheter Missouri Curf Cath, 2 Cuff Left 82.5 cm
Peritoneal Dialysis - 8888413831 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Kit Swan Neck
Catheters and Kits Cur| Cath, 2 Cuff Right 62.5 ¢m
Moncrief Popovich 8888414029 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Moncrief-
Peritoneal Catheter Popovich Swan Neck Curl Cath, 2 Cuff82.5 cm
Peritoneal Dialysis 8888414219 Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits Tenckhoff 30 cm '
Peritoneal Dialysis Argyle Infant Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits 8836414227 Tenckhoff, 2 Cuff 31 em
Peritoneal Dialysis Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits 8338414235 Tenckhoff 31 em :
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Two Part
Dialysis Accessory 8388415604 Titanium Luer Adapter
. . Argyle Peritoneal Dialysis Accessory Catheter
Dialysis Accessory 8888415646 Straightening Stylet 44.5 cm
Dialysis Accessory
8888415679 Argyle Faller Tunneling Trocar
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Curl Cath, 62
Catheters and Kits 8888422170 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Tenckhoff 2
Catheters and Kits 8888423103 Cuff 41 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Pediatric Peritoneal Dialysis Catheter
Catheters and Kits 8888423111 Tenckhoff 10 em
Oreopoulos-Zellerman 8888425702 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Oreopoulos-
Peritoneal Catheter Zellerman, Curl Cath, 1 Cuff, 1 Bubble 83 em
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; Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050392 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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,

- Cédigo, Modelo o o s
Familia Referencia Descripcién
Oreopoulos-Zellerman 8888425710 Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Oreopoulos-
Peritoneal Catheter Zellerman, Curl Cath, 2 Cuff, 1 Bubble
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck,
Catheters and Kits AERBARAIRE Tenckhoff, Special Left 20 cm
Peritoneal Dialysis Argyle Peritoneal Dialysis Catheter Swan Neck
Catheters and Kits E388425744 Tenckhoff, Left, 2 Cuffs, 53 cm
Dialysis Accessory 8810805001 élrga;quz Peritoneal Dialysis Accessory Beta-Cap
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19996700
RADICACION: 20191003803
FECHA: 11/01/2019

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR las etiquetas del fabricante y del importador allegadas mediante radicado No
20181003803 de fecha 11 de Enero de 2018.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR agotamiento de existencias del producto terminado, marcadas con el
Registro Sanitario anterior No. INVIMA2009DM-0003563,

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debers
interponerse ante La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentre de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
téerminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 7 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dbelalcazarj, Técnico: ydiazg Revisd: cordina_varios

Locacién: BEOGOTAD.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 08/11/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la_fecha se notificd personalmente a Sefior(a) &\U&— -
identificado(a) on  CEDULA  CIUDADANIA N°

( olyes,
' expedida en A~y . en  caldad de
?%. t)m-ﬁfw-con tarjeta Profesional N> ., con el fin de
notificarse de la Resolucion @05355333; del - 3 R‘;a\\_f \‘5\

T

Se le entregé una copia autentica del mencionado Acto Administrativo, eé folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,

Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez ( 10) dias siguientes g
la notificacién, en los terminos sefiatados en e| Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: éy\J{ ‘}V%\ COQ‘{O 4
c.c. C5r 6313

Notificador:

Firma:
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