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

RESOLUCION No. 2020013492 DE 15 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 27752 RADICACION: 20201063691
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000260-R3 VIGENCIA: 21/09/2026

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 025685 DEL 20/08/96 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO INVIMA V-000883-R1 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO MAXON (SUTURA
QUIRURGICA), A FAVOR DE AMERICAN CYANAMID COMPANY CON DOMICILIO EN NEW JERSEY-E.U.A.

Mediante Resolucion No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, el Invima Renové el Registro Sanitario INVIMA
2016DM-0000260-R3 para el producto MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIGLICONATO MONOFILAMENTO, a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Mediante Resolucién No. 2016045539 de 2 de Noviembre de 2016, el Invima autorizacion de agotamiento de
existencias.

Que mediante Resolucion No. 2016053105 de 19 de Diciembre de 2016, el Invima corrigio formalmente la Resolucion
No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, en el sentido de indicar correctamente el nombre del producto.

Que mediante Resolucion No. 2018030508 de 18 de Julio de 2018, el Invima mod,ificc’) la Resoluciéon No. 2016037074
de 21 de Septiembre de 2016, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y
EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20201063691 radicado el 19/03/2020, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo actuando en
calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC, solicité la correccion de la Resolucion No. 2016037074 del 21 de
Septiembre de 2016, en el sentido de corregir el domicilio del acondicionador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se verifico que el domicilio del acondicionador
Biomedical Distribution Colombia SL LTDA es Bogota- D.C.

Por lo anterior, es procedente acceder a la solicitud de conformidad con lo establecido en el Articulo 45 de la Ley 1437
de 2011, la cual establece:

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningun caso la correccion daréa lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”
En consecuencia, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2016037074 del 21 de Septiembre de 2016,
en el sentido de modificar en su Articulo primero, el domicilio del acondicionador, quedando asi:

“...)
RESUELVE
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Pagina 1 de 2

Oficina Principal: -2 ' - N g
Administrativo: } lI I j “ ' IO

www.invima.gov.co



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. 2020013492 DE 15 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

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

PRODUCTO: MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE / MAXON
SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIGLICONATO MONOFILAMENTO

(...)

ACONDICIONADOR(ES): (...), BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en
BOGOTA-DC

(...)"
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su natificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I.I e --_i 3 -
N }.}-, / \L
R, A =_F(_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: ydiazg Revisd: cordina_varios
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008858 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decrato 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 27752 RADICACION: 20201036765 FECHA: 24/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000260-R3 VIGENCIA: 21/09/2026

CONSIDERANDO

Mediante Resolucion No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, el INVIMA Renovd el Registro
Sanitario INVIMA 2016DM-0000260-R3 para el producto MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE
SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE
POLIGLICONATO MONOFILAMENTO, a favor de MEDTRONIC INC con domiciio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Impertar y Vender.

Medjante Resolucidon No. 2018045539 de 2 de Noviembre de 2018, el Invima autorizacién de
agotamiento de existencias.

Que mediante Resolucidn No. 2016053105 DE 19 de Diciembre de 2016, e} Invima corrigié formalmente
la Resolucién No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 20186, en el sentido de indicar correctamente el
nombre del producto,

Que mediante Resolucion No. 2018030508 DE 18 de Julic de 2018, el Invima modificé la Resolucidn
No. 2016037C74 de 21 de Septiembre de 20186, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE IMPORTADQOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante escrito numero 20201036765 radicado el 24/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., presenté solicitud de

medificacion al Registre Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.
e

e

e CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la concesién de una modificacidn con base en la verificacion de Ia
documentacion técnico legal allegaca ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorabie para ia expedicién de esta modificacion.

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

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018037074 de 21 de Septiembre de 2016, que
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0000260-R3  a favor de MEDTRONIC INC con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MAXON, MONOFILAMENT
POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE
SINTETICA DE POLIGLICONATO MONOFILAMENTO. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER . en el
sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A.

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
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Republica de Colombia
e Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008858 DE 6 de Marzo de 2020
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 ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

CON DOMICILIIO: KM 1.5 VIA SIBERIA — TENJO BG 6, 7, 8, 9 Y 10. TER LOGISTICOS DE
COLOMBIA.
COTA — CUNDINAMARCA

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 términes sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

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 Direccién 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 6 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- _,\'"" — ,‘._
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
@ DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
i Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb

< NV

*S:‘!wo’h !
cienat gy mernmh Mexthim, ¥ Mlitmengog

08 MAR 2020

ESTE DOCUMEN
NTO Es
gLO:éA DEL Que REPOSAHEEI\%
CHIVO DE Eg TAENTIDAD

Locacion: BOGOTAD.C.,
Colombia

Pagina2 de 2

Oficina Principal:

- . [ e o ©
Administrative: ' E[ l } ! i O‘
wh , o :

waneLinvima, gov.eo




Bogeta D.C.,
89 MAR 7020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior{a) ERIKA CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA  N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de

AUTORIZADA . con tarjeta Profesional N° 1 _con el fin de
notificarse de la Resolucion N2J)000RASA del __ & YAy JQ

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, enchofios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconfermidad contra la presente providencia,
puede (n} interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Cdédige de
Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

Notificado: _
Firma: QAW\/ (O(L{(O ﬂ“
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador:
Firma: ‘Q\

Cadigo: X
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018030508 DE 18 de Julio de 2018
Por ia cual se Modifica una Resolucién
El Director General 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: 27752 RADICACION: 20181122342 FECHA: 18/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000260-R3 VIGENCIA; 21/09/2026

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 008107 DEL 01/04/98 EL INVIMA AUTORIZO NUEVO
FABRICANTE Y NUEVO IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 015051 DEL 08/08/98 EL INVIMA AUTORIZO A KENDALL
COLOMBIA S.A. COMO IMPORTADOR DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 025685 DEL 20/08/96 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO INVIMA V-000883-R1 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO MAXON

(SUTURA QUIRURGICA), A FAVOR DE AMERICAN CYANAMID COMPANY CON DOMICILIC EN NEW
JERSEY-E.U.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2001287386 DEL 19/07/2001 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE
NOMBRE DEL PRODUCTO Y DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2004016181 DE 13/08/2004, EL INVIMA AUTORIZO:

1. ADICIONAR COMO FABRICANTES A: UNITED STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO
HEALTHCARE GROUP LP, CON DOMICILIO EN 150 GLOVER AVENUE, NORWALK, CONNECTICUT
08856 Y UNITED STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP, CON
DOMICILIO EN 195 MC DERMOTT ROAD, NORTH HAVEN, CONNECTICUT 06473.

2. EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A SYNETURE MAXON MONOFILAMENT
POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE.

3. LAS ETIQUETAS ANEXAS A LA MODIFICACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005008043 DE 10/05/2005 EL INVIMA AUTORIZO LA
ADICION DE UN FABRICANTE. ’

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2006019250 DE 28/08/2006 EL INVIMA OTORGO
RENOVACION DEL REGISTRC SANITARIO NUMERC INVIMA 2006DM-0000280-R2 PARA EL
PRODUCTO SYNETURE MAXON. MAXON CV MONOFILAMENT POLIGLICONATE SYNTHETIC

ABSORBABLE SUTURES A FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009030939 DEL 13 DE OCTUBRE DE 200¢ EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR EL DOMICILIO DEL TITULAR Y DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante Resolucién No, 2010005779 de 16 de Marzo de 2010, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2006019250 DE 28/08/2006 que concedid Registro Saritario en el sentide de aprobar AUTORIZAR:-
COMPOSICION: SE LE ADICIONA A LA AGUJA DE ACERO INOXIDABLE LA RECUBIERTA DE
SILICONA. ADICION DE REFERENCIAS: V-LOC 180 ABS CLOS DEVICE.: NOMBRE E DEL
FABRICANTE: UNITED STATES SURGICAL, A BIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucién No. 2011013587 de 28 de Abrit de 2011, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2008019250 de 28/08/2006 que concedi6é Registro Sanitario en el sentido de aprobar Cambic de
razén social de titular quedando de la siguiente manera: COVIDIEN COLOMBIA S.A con domiciio en
Chia - Cundinamarca.Cambio de razén social de importador quedando de la siguiente manera:
COVIDIEN COLOMBIA S.A con domicilio en Chia - Cundinamarca.Cambic De Razén Social De
Fabricante quedando de la siguiente manera: COVIDIEN con domicilio en ESTADCS UNIDOS .Cambio
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018030508 DE 18 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director General 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.

De Domicilio De Fabricante quedando de la siguiente manera: COVIDIEN. Group LP. 60 Middletown
Avenue North Haven, CT 06473 U.S.A.Adicién De Fabricante incluyendo a: COVIDIEN LLC con domicilic
en ESTADOS UNIDOS y COVIDIEN con domicilio en REPUBLICA DOMINICANA.Cambio De Nombre De |
Producto quedando de la siguiente manera: MAXON, MAXON CV, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE

SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE.Adicién De Referencias incluyende a: V-LOC 90 ABS CLOS
DEVICE.

Mediante Resolucién No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, el invima Renové el Registro
Sanitario INVIMA 2016DM-0000260-R3 para el producto MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE
SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA OE
POLIGLICONATO MONOFILAMENTO, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, en |la modalidad de Importar y VVender,

Mediante Resolucion No. 2016045539 de 2 de Noviembre de 2016, el Invima auterizacion de
agotamiento de existencias.

Que mediante Resolucién No. 2016053105 DE 19 de Diciembre de 2016, el Invima corrigi6 formalmente

la Resolucién No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, en el sentido de indicar correctamente el
nombre de! producto.

Que mediante escrito numero 20181122342 radicado el 18/06/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa Medtronic, Inc., presenté sclicitud de

modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentide de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institute se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abrl de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspecci6n, vigilancia y contral, podré verificar en cualguier

momento la informacién suministrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo de!
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon del 01/01/1900 que concedié Registro Sanitaric
nomero INVIMA 2016DM-0000260-R3 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producte  MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC
ABSORBABLE SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIGLICONATO
MONOFILAMENTO. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE COVIDIEN COLOMBIA S.A., QUEDANDO: MEDTRONIC
COLOMBIA S A.

EXCLUSION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL

ARTICULC SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPQSITIVOS MEDICQS Y OTRAS

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030508 DE 18 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
E! Director General 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.

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 Administrative.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Dereches que se deriven de esta Resoclucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 18 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyect6: Legal: kpuertac, Técnico: ysanchezo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016053105 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE 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: 27752 RADICACION: 2016136362
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000260-R3 VIGENCIA: 09/10/2016

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 025685 DEL 20/08/96 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO INVIMA V-000883-R1 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO MAXON

(SUTURA QUIRURGICA), A FAVOR DE AMERICAN CYANAMID COMPANY CON DOMICILIO EN NEW
JERSEY-E.U.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 006107 DEL 01/04/98 EL INVIMA AUTORIZO NUEVO FABRICANTE
Y NUEVO IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 015051 DEL 08/08/98 EL INVIMA AUTORIZO A KENDALL
COLOMBIA S.A. COMO IMPORTADOR DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2001287386 DEL 19/07/2001 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE
NOMBRE DEL PRODUCTO Y DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2004016181 DE 13/08/2004, EL INVIMA AUTORIZO:

1. ADICIONAR COMO FABRICANTES A: UNITED STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO
HEALTHCARE GROUP LP, CON DOMICILIO EN 150 GLOVER AVENUE, NORWALK, CONNECTICUT
06856 Y UNITED STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP, CON
DOMICILIO EN 195 MC DERMOTT ROAD, NORTH HAVEN, CONNECTICUT 06473.

2. EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A: SYNETURE MAXON MONOFILAMENT
POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE.

3. LAS ETIQUETAS ANEXAS A LA MODIFICACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2005008043 DE 10/05/2005 EL INVIMA AUTORIZO LA
ADICION DE UN FABRICANTE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006019250 DE 28/08/2006 EL INVIMA OTORGO
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000260-R2 PARA EL
PRODUCTO SYNETURE MAXON, MAXON CV MONOFILAMENT POLIGLICONATE SYNTHETIC
ABSORBABLE SUTURES A FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009030939 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2009 EL INVIMA
AUTORIZO CAMBIAR EL DOMICILIO DEL TITULAR Y DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante Resolucién No. 2011013587 de 29 de Abril de 2011, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2006019250 de 28/08/2006 que concedid Registro Sanitario en el sentido de aprobar Cambio de razén
social de titular quedando de la siguiente manera: COVIDIEN COLOMBIA S.A con domicilio en Chia -
Cundinamarca.Cambio de razén social de importador quedando de la siguiente manera: COVIDIEN
COLOMBIA S.A con domicilio en Chia - Cundinamarca.Cambio De Razdn Social De Fabricante quedando
de la siguiente manera: COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS .Cambio De Domicilio De
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016053105 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE 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.

Fabricante quedando de la siguiente manera: COVIDIEN. Group LP. 60 Middletown Avenue North Haven,
CT 06473 U.S.A Adicion De Fabricante incluyendo a: COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
y COVIDIEN con domicilio en REPUBLICA DOMINICANA.Cambio De Nombre De Producto quedando de la
siguiente manera: MAXON, MAXON CV, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC
ABSORBABLE SUTURE. Adicién De Referencias incluyendo a: V-LOC 90 ABS CLOS DEVICE.

Que mediante Resolucion No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, el INVIMA Renové el Registro
Sanitario  No. [INVIMA 2016DM - 0000260-R3 para el productc MAXON, MONOFILAMENT
POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE/MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA
DE POLOGLICONATO MONOFILAMENTO a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2016136362 radicado el 27/09/2016, 1a Doctora Rubiela Arias de Fajardo
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC., solicité correccién a la Resolucion
No. 2016037074 de 21 de Septiembre de 2016, en el sentido que sea corregido el nombre del dispositivo
medico amparado en el Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM - 0000260-R3.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de
transcripcion en el momento de aprobar el nombre del producto se copid de forma incorrecta debiendo
quedar de forma correcta MAXON MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIGLICONATO MONOFILAMENTO.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual la letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a
peticion de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de trascripcion o de omision de palabras(...)” este
Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2016037074 de 21 de Septiembre
de 2016, en el sentido de corregir el nombre del producto, quedando:

MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE / MAXON
SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLIGLICONATO MONOFILAMENTO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue
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 Cédigo de procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOL.UCION No. 2016053105 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién
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

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

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: hdemoyag, Técnico: jloram Revisé: cordina_varios

Location: gota Cco
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016037074 DE 21 de Septiembre de 2016 '
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Et 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
Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 025685 DEL 20/08/96 EL INVIMA CONCEDIO RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO INVIMA V-000883-R1 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO MAXON (SUTURA
QUIRURGICA), A FAVOR DE AMERICAN CYANAMID COMPANY CON DOMICILIO EN NEW JERSEY-E.U.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 006107 DEL 01/04/98 EL INVIMA AUTORIZO NUEVO FABRICANTE Y
NUEVQC IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 015051 DEL 08/08/98 EL INVIMA AUTORIZO A KENDALL COLOMBIA S.A.
COMO IMPORTADOR DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2001287386 DEL 19/07/2001 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE NOMBRE
DEL PRODUCTO Y BE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 2004016181 DE 13/08/2004, EL INVIMA AUTORIZO:

1. ADICIONAR COMO FABRICANTES A: UNITED STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE
GROUP LP, CON DOMICILIO EN 150 GLOVER AVENUE, NORWALK, CONNECTICUT 06856 Y UNITED
STATES SURGICAL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP, CON DOMICILIO EN 195 MC DERMOTT
ROAD, NORTH HAVEN, CONNECTICUT 06473.

2. EL CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A: SYNETURE MAXON MONOFILAMENT POLYGLYCONATE
SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE.

3. LAS ETIQUETAS ANEXAS A LA MODIFICACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005008043 DE 10/05/2005 EL INVIMA AUTORIZO LA ADICION DE
UN FABRICANTE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006019250 DE 28/08/2006 EL JNVIMA OTORGO RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000260-R2 PARA EL PRODUCTO SYNETURE MAXON,
MAXON CV MONOFILAMENT POLIGLICONATE SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURES A FAVOR DE TYCO

HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y
VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009030939 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2009 EL INVIMA AUTORIZO
CAMBIAR EL DOMICILIO DEL TITULAR Y DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante radicado No 2016062651 de fecha 11 de Mayo de 2016, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de 1a Sociedad MEDTRONIC INC con domicilioc en Minneapolis - Estados
Unidos, solicitd Renovacién del producte MAXON Monofilament Polyglyconate Synthetic Absorbable Suture /
MAXON Sutura absorbible Sintética de Poligliconato Monofilamento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

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

PRODUCTO: MAXON, MONOFILAMENT POLYGLYCONATE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE / MAXON SUTURA ABSORBIBLE SINTETICA DE POLOGLICONATO
MONOFILAMENTO.

MARCA(S): MAXON, COVIDIEN, MEDTRONIC.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2016DM-0000260-R3

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 Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016037074 DE 21 de Septiembre 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, v ley 1437 de 2011.

FABRICANTE(S): COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA: 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): MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilic en
BOGOTA - D.C.; COVIDIEN COLOMBIA S.A. con domicilic en CHIA -
CUNDINAMARCA :

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

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: i

COMPOSICION: COPOLIMERQ DE ACIDO GLICOLICO Y CARBONATO DE TRIMETILENO. CON
Y SIN COLORANTE. CON Y SIN AGUJA DE ACERO INOXIDABLE.

USOS: ESTAN  INDICADAS PARA SER UTILIZADAS COMO  SUTURAS

REABSORBIBLES EN LA APROXIMACION Y/O LIGACION GENERAL DE
TEJIDO, BLANDO, INCLUIDO EL EMPLEO EN TEJDO CARDIOVASCULAR
PEDIATRICO, DONDE SE PREVE CRECIMIENTO Y EN TEJIDO VASCULAR

] PERIFERICO.

PRESENTACION

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

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS: MAXON AND
MAXON CV MONOFILAMENT ABSORBABLE SUTURE,

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 27752

RADICACION: 2016062651

FECHA: 11/05/2016

ARTICULO SEGUNDQ.- Se aprueban las etiquetas segun radicado No. 2016062651

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd
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 notificacién, 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. alos 21 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L T
a e w”_} J
lﬁfsil_i(lN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
- DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Legal: hdemoyag, Técnico: jloram Revisé: cordina_varios

Firma v
Digital

Pt

Location: Bogota, CO
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