La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022008538 DE 22 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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. 2011041804 del 31 de octubre de 2011 el INVIMA concedio Registro Sanitario
No INVIMA 2011DM-0008132 para el producto ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER
INTRATECAL ASCENDA ® a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante radicado No 20211163939 de fecha 17 de agosto de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicitd Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008132 para el producto ASCENDA® INTRATHECAL CATHETER /
CATETER INTRATECAL ASCENDA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto Numero 2021013143 del 21 de septiembre de 2021, el INVIMA informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar el desarrollo completo de las pruebas de evaluacion biolégica del producto, que incluyan
estudios de citotoxicidad, sensibilizacion, irritacion cutdnea, pirogenicidad, toxicidad sistémica,
implantacion y genotoxicidad, de conformidad con el articulo 18, literal i) y j) del Decrefo 4725 de
2005, con traduccion al espariol, toda vez que esta informacion no es aportada.

2. Verificando el formulario se encuentra en la casilla OBSERVACIONES: ‘“este registro ampara
accesorios y repuestos”. Se solicita aclarar si estos accesorios y repuestos corresponden a los que
ya estan incluidos en las referencias registradas del producto (8782, 8784,8785, etc) las cuales se
encuentran relacionadas en el CVL y de ser asi, allegar formulario corregido en el que se indique
esta observacion. (Ejemplo: Este registro ampara accesorios y repuestos correspondientes a las
referencias xxx)

Que mediante escrito nimero 20221000745 de fecha 4 de enero de 2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, allega respuesta al
requerimiento Numero 2021013143 del 21 de septiembre de 2021.

Que mediante radicado numero 20221056879 de fecha 7 de abril de 2022 la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, realiza alcance al
expediente numero 20038654, en el sentido de complementar las pruebas de evaluacion biolégica del
producto y allegar formulario corregido retirando la nota de observacion que indicaba que el registro ampara
accesorios y repuestos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de la Renovacion de un Registro Sanitario con base en
la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, dando respuesta al requerimiento Numero 2021013143 del 21 de septiembre de 2021, siendo
SATISFACTORIA por cuanto el interesado allega: el desarrollo completo de las pruebas de evaluacion
biolégica del producto y formulario corregido en el que se retira la frase “el registro ampara accesorios y
repuestos”
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008538 DE 22 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

Conforme a lo expuesto y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y
Decreto 582 de 2017 se emitid concepto favorable para la Concesion de la Renovacion de un Registro
Sanitario y en consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: ASCENDA® INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL
ASCENDA,
MARCA(S): ASCENDA. MEDTRONIC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0008132-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC INC, con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA, con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
MEDTRONIC NEUROMODULATION, con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. con domicilio en COTA-
CUNDINAMARCA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA, con domicilio en

BOGOTA-D.C
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
RIESGO: 0
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
LUZ INTERNA SILICONA RADIOPACA
TRENSA POLIESTER
VAINA, PUNTA DEL CATETER POLIURETANO
MARCA RADIOPACA DE LA PUNTA DEL CATETER PLATINO-IRIDIO
TINTA SILICONA NEGRA
CONECTOR PARA EL CATETER PLATINO-IRIDIO, NAILON
BOQUILLA NAILON
ANCLAJES SILICONA
GUIA, AGUJA INTRODUCTORA, FIADOR ACERO INOXIDABLE

MANGO DE LA GUIA, CONO DE LA AGUJA, TAPA PLASTICO

DEL FIADOR

DISPENSADOR DEL ANCLAJE POLICARBONATO Y ACERO INOXIDABLE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008538 DE 22 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

USOS: SE INDICA PARA USO CUANDO LA TERAPIA DEL PACIENTE REQUIERE
LA INFUSION CRONICA DE MEDICAMENTOS, EL SISTEMA ESTA
APROBADO PARA USO CON: SOLUCION ESTERIL DE CLORHIDRATO DE
MORFINA/SULFATO DE MORFINA LIBRE DE PRESERVATIVOS EN EL
TRATAMIENTO DE DOLOR CRONICO.

PRESENTACION

COMERCIAL.: EMPAQUE INDIVIDUAL. CONTENIDO DEL ENVASE: SEGMENTO
INTRAESPINAL CON GUIA INSERTADA, SEGMENTO DE LA BOMBA CON
CONTENEDOR SIN SUTURA PARA BOMBA ACOPLADO Y CONECTOR
PARA CATETER CON DOS BOQUILLAS ACOPLADAS, AGUJA
INTRODUCTORA DE 16 T GAUGES (114 CM), ANCLAJE CON
DISPENSADOR DEL ANCLAJE, REGLA (NO ESTERIL), DOCUMENTO DEL
PRODUCTO

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES CODIGOS, MODELOS Y/O
REFERENCIAS

Coédigo, Modelo o Referencia Descripcion
8780 ASCENDA INTRATHECAL CATHETER WITH AN 86 CM
SPINAL SEGMENT
8781 ASCENDA INTRATHECAL CATHETER WITH AN 66 CM
SPINAL SEGMENT
8782 ASCENDA INTRATHECAL CATHETER 86 CM SPINAL
SEGMENT REVISION KIT
8784 ASCENDA INTRATHECAL CATHETER 73 CM PUMP
SEGMENT REVISION KIT
8785 ASCENDA INTRATHECAL CATHETER ACCESSORY KIT
8786 SPINAL NEEDLE 9.1 CM
8787 SPINAL NEEDLE 15.2 CM
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20038654
RADICACION: 20211163939
FECHA: 17/08/2021

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20211163939

ARTICULO TERCERO. - Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre marcadas con
el numero Registro Sanitario anterior No INVIMA 2011DM-0008132
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008538 DE 22 de Abril de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 22 de Abril de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Jllz. | l‘] l_/“""‘-.
o~ —— S _1‘.::?-_‘_ I, \._
e M q_IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: sverac Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031079 DE 28 de Julio 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: 20038654 RADICACION: 20211137270 FECHA: 14/07/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008132 VIGENCIA: 15/11/2021
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2011041804 del 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008132 para el producto ASCENDA ® INTRATHECAL
CATHETER / CATETER INTRATECAL ASCENDA ® a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017024027 de fecha 12 de Junio de 2017, el INVIMA modifico
la Resolucion No. 2011041804 del 21/10/2011, en el sentido de aprobar actualizacién de
insertos: quedando: los manuales e insertos adjuntos al radicado No. 2017009233.

Que mediante Resolucién No.2018020680 del 17 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2011041804 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO
DEL IMPORTADOR MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL COLOMBIA, quedando
en el domicilio en: Av. Calle 116 # 7-15 Piso 10 - Of. 1001; ADICION DEL IMPORTADOR:
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL COLOMBIA Con domicilio en: Av. Calle 116
# 7-15 Piso 10 - Of. 1001.; ADICION DE LOS ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL
FORWARDING COLOMBIA S.A. Con domicilio en: ZONA FRANCA INTEXZONA KILOMETRO
1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14 FUNZA CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI). Direccion Cra 47 No. 132-54 BOGOTA D.C.

Que mediante Resoluciéon No. 2018030000 del 17 de Julio de 2018, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2011041804 del 31 de Octubre de 2011, en el sentido de APROBAR CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008854 del 6 de Marzo de 2020, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2011041804 del 31 de Octubre de 2011, en el sentido de Aprobar: ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito niumero 20211137270 radicado el 14/07/2021, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC INC.
CARDIAC RHYTHM DISEASE, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, ADICION DE FABRICANTE Y
EXCLUSION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031079 DE 28 de Julio 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.

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 informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2011041804 del 31 de Octubre de 2011
que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008132 a favor de MEDTRONIC INC.
CARDIAC RHYTHM DISEASE con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el
producto ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL ASCENDA ®,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, MEDTRONIC INC. 7000 central aven. nm,e
minnepolis. Quedando:

Medtronic Inc,
Con domicilio en 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432.

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, Medtronic Puerto Rico Operations CO.,
VILLALBA. Quedando:

Medtronic Puerto Rico Operations CO., VILLALBA
Con domicilio en RD. 149, KM 56.3, Call Box 6001, Villalba, PR USA 00766

ADICION DE FABRICANTE:

Medtronic Puerto Rico Operations CO., JUNCOS
Con domicilio en Road 31, KM. 24, HM 4 Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR USA
00777

EXCLUSION DE FABRICANTE:

MEDTRONIC NEUROMODULATION
Con domicilio en 800 503 AVENUE N.E. MINEAPOLIS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021031079 DE 28 de Julio 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.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion 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 28 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e ——
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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. 2020008854 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La ‘Directora Técnica de Dispesitivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades lLegales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20038654 RADICACION: 20201035198 FECHA: 21/02/2020

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008132 VIGENCIA: 15/11/2021
ANTECEDENTES

Mediante Resclucion Ne. 2011041804 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concecié Registro Sanitario
No. INVIMA 2011DM-0008132 para el producto ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER
INTRATECAL ASCENDA ® a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2017024027 de fecha 12 de Junic de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2011041804 del 21/10/2011, en el sentido de aprobar actualizacién de Insertos:
guedando: los manuales e insertos adjuntos al radicado Ng. 2017009233,

Que mediante Resolucién No.2018020680C del 17 de Mayo de 2018, el INVIMA modifice la Resolucion
No. 2011041804 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar CAMBIC DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL COLOMBIA, guedando en el domicilio en: Av, Calle
118 # 7-15 Pisc 10 - Of. 1001; ADICICN DEL IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.,
SUCURSAL COLOMBIA Con domicilio en: Av. Calle 116 # 7-15 Piso 10 - Of. 1001.; ADICION DE LOS
ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A, Con domicilio en: ZONA
FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14 FUNZA CUNDINAMARCA:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI). Direccion Cra 47 No. 132-54 BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2018030000 de 17 de Julic de 2018, el INVIMA modificéd Resolucidn No,
2011041804 de 31 de Octubre de 2011, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito ndmero 20201035198 radicado el 21/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDOQ, actuando en calidad de APODERADO de ta empresa MEDTRONIC INC. CARDIAC RHYTHM
DISEASE. Presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacicn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a o anterior, de conformidad con el articule 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 cualguier

momento la informacidn suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo medico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2011041804 de 31 de Octubre de 2011 guie
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008132 a favor de MEDTRONIC INC. CARDIAC
RHYTHM DISEASE con demicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ASCENDA ®
INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL ASCENDA ® en la modalidcad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentide de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008854 DE 6 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en KM 1.5 VIA SIBERIA-
TENJO BG 6,789 Y 10 TER LOGISTICOS DE COLOMBIA, COTA, CUNDINAMARCA
COLOMBIA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en Cra 47 N° 132-54
BOGOTA - D.C. COLOMBIA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A.

Con domicilic en: ZONA FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA
14 FUNZA CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA
Con domicilio en: ZONA FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA
14, FUNZA CUNDINAMARCA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
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 notificacién, en los términos sefialades en el Cédigo de Procedimiento
Administrative 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 guedaran 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 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
Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Bogota D.C.,

09 MAR 2020 ACTADE 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 t.rjeta Profesional N° . con el fin de
notificarse de la Resolucion Ni‘*)_g; DO0XASA del £ H}\\’ N

Se le entregd una copia autentica del mencionado Acto Administrativo, en ,l_\_fol'aos
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad 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 siguienies a
|z notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: @/\\HQ\/ C'@Q/'CC/L e>
c.C. B5765323 DE IBAGUE
Notificador:

Firma: ®

Codigo: \
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Republica de Colombia
Milnisterio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018030000 DE 17 de Julio de 2018
Pér la cual se Modifica una Resolucién :

El Director General DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facuitades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 200386854 RADICACION: 20181116272 FECHA: 12/06/2018

| ANTECEDENTES

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0008132 VIGENCIA: 15/11/2021

Que mediante Resoluc:icfoni| No. 2011041804 de 31 de Octubre de 2011 el INVIMA
concedid Registro Sanitaric No.INVIMA 2011DM-0008132 para el productc ASCENDA
® INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL ASCENDA ® a favor de

MEDTRONIC INC. con don‘l'flc'lﬁo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER. |

Que mediante Resolucion %‘No. 2017024027 de fecha 12 de Junio de 2017, el INVIMA
modificd la Resolucién No. 2011041804 del 21/10/2011, en el sentido de aprobar

actualizacién de insertos: quedando: los manuales e insertos adjuntos al radicado No.
2017009233. |

\
Que mediante Resolucién No.2018020680 del 17 de Mayo de 2018, el INVIMA modificé
la Resolucion No, 2011041804 del 31/10/2011, en el sentido de aprobar CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADOR MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL -
COLOMBIA, quedando enlei domicilio en: Av. Calle 116 # 7-15 Piso 10 - Of. 1001,
ADICION DEL IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL
COLOMBIA Con domicilio !en: Av, Calle 116 # 7-15 Piso 10 - Of. 1001.; ADICICN DE
LOS ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. Con
domicilio en: ZONA FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA

BODEGA 14 FUNZA CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL
LTDA (BOMI). Direccién Cra 47 No. 132-54 BOGOTA D.C.

Que mediante escrito nimero 20181116272 radicado el 12/06/2018, la Doctora
RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de apcderada de la sociedad:
Medtronic, Inc,, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentidoc de obtener ‘aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE

IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ACONDICICNADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
\

Que ante este Instituto se h!a solicitado la concesidn de una medificacion con base en ia

verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién. |
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| Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2018030000 DE 17 de Julio de 2018
Pdr 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.
Lo 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, podra verificar

en cualquier momento la informacién suministrada para la moedificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgtln del dispositivo médico,
|

En consecuencia este Instituto,

i
i
|
1

' RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2011041804 del 31/10/2011 que
concedié Registro Samtar:o numero INVIMA 2011DM-0008132 a favor de
MEDTRONIC INC. CARDI!‘\C RHYTHM DISEASE con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA para el producto  ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER

INTRATECAL ASCENDA ® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR: :

CAMBIO DE RAZON SCCIAL DE IMPORTADOR: MEDTRONIC COLOMBIA
S.A.

EXCLUSION DE IMPORTADOR: Se excluye a Medtronic Latin America Inc

sucursal Colombia, iquedando en el registro sanitaric como importador:

MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

EXCLUSION DE ACéNDIClONADOR: Se excluye a Medtrenic Latin America Inc
sucursal Colombia. ‘|

DEBE FIGURAR : |

DHL GLOBAL FORWARD!NG COLOMBIA S.A. Con domiciio en : ZONA

FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14
FUNZA CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA Direccién: Cra 47 No 132- 54
BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso
de Reposicion, que deberd 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 notn‘"camon en los términos senalados en el Codigo de
Procedlmlento Admmlstratlvo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La' presente resolucion rige & parlir de la fecha de eJecutorla
.‘ Pagina2de 3
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Répubhca de Colombia
Mm:steno de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOIL.UCION No, 2018030000 DE 17 de Julic de 2018
Po"r la 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,

ARTICULO CUARTO: E.os Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran

sujetas al control poster:or que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDECA_MENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 de] Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

|
COMUTIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., le! 17 de Julio de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

] Proyoctd: Legal: kpuerae, Técnico: nserrancm

Firma valida |
Firmado digi 13

JAVIER H

GU Cl

Focl

1012

Razdén: '
Locacldn:
Colembia
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RESOLUCION

Porl
El Director Técnico de Disbosit

DE VIGILANCIA DE MEDICAME

legales, Decreto 2078 de 2012,

EXPEDIENTE: 20038654

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2

= NUEVO PAIS

g PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
terio de Salud y Proteccién Social
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

No. 2017024027 DE 12 de Junio de 2017

a cual se Modifica una Resolucion

vos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
NTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

FECHA: 26/01/2017
VIGENCIA: 15/11/2021

RADICACION: 2017009233
011DM-0008132

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2011041804 DE 31 de Octubre de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2011DM-0008132 para el producto ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER

INTRATECAL ASCENDA ® a fav
AMERICA en la modalidad IMEORT

Que mediante escrito numero 20
FAJARDO, actuando en calidad ¢
ESTADCS UNIDOS DE AMERICA
en el sentido de OBTENER APROB

Que mediante Auto No. 20170045
debe cumplir con los siguientes req

“1. Allegar aclaracion en cug
lo solicitado no es claro debi

2. Allegar aclaracion en cug
tarjeta de Software.”

Que mediante Radicado No. 2017
FAJARDO, actuando en calidad
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
3 de Abril de 2017.

C(

Una vez analizada la respuesta al
cumplimiento a las exigencias imj

por de MEDTRONIC INC. con domicitio en ESTADOS UNIDOS DE
'AR'Y VENDER.

7009233 radicado el 26/01/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
e Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC, con domicilio en
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
ACION para ACTUALIZACION DE INSERTOS.

97 de fecha 3 de Abril de 2017, el Invima solicité al interesado que
Lerimientos:

nto a que desea actualizar en los manuales e insertos, toda vez que,

o que al revisar, para algunas referencias no hay cambios.

nto al contenido de la pagina 12, debido a que solicita cambios a la

50146 de fecha 11 de Abril de 2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE

de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC, con domicilio en

allego respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2017004597 de fecha
DNSIDERACIONES DEL DESPACHO

Auto No. 2017004597 de fecha 3 de Abril de 2017, se evidencia que da
vartidas en esta Direccién, toda vez que allega, oficio aclaratorio en

cuanto a lo que desea actualizgr en los insertos y los cambios en la tarjeta de software, dando

cumplimiento asi a lo establecido &
¢

n el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR !a Resolucion 2011041804 del 31/10/2011 que concedié Registro

Sanitario numero INVIMA 2011DM
con domicilio en ESTADOS UNID
CATHETER / CATETER INTRAT
sentido de OBTENER APROBACI

ACTUALIZACION DE INSERTOS
QUEDANDO:
LOS MANUALES E INSERTO'S A
ARTICULO SEGUNDO: Contra la

que debera interponerse ante e
TECNCLOGIAS DEL INSTITUTQ

Tnstituio Hodonad de Vigitanda do Medicomentis y Alimantps - INVIS

Covrero 10 8.0 #4128
P 2046700

Bagoiti - (olombin
WALINYImE.govso

~0008132 a favor de MEDTRONIC INC. CARDIAC RHYTHM DISEASE
)OS DE AMERICA para el producto ASCENDA ® INTRATHECAL
“CAL ASCENDA ® en la modalidad
ON para:

IMPORTAR Y VENDER, en el

DJUNTOS AL RADICADO NO. 2017009233.

presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Pagina 1 de 2

SC 74T

CO-5C-7341-1




PR

TODOS PORUN

2 Ay

, NUEVO PAIS

Beooo PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia

Mlmfterio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de

RESOLUCIO
Por

El Director Técnico de Dispositi
DE VIGILANCIA DE MEDICAME

legales, Decreto 2078 de 2012

INVIMA, dentro de los DIEZ (10

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

N No. 2017024027 DE 12 de Junio de 2017

a cual se Modifica una Resolucién

ivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
ENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el

Cdédigo de Procedimiento Administiativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presen

te resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12d
Este espacio, hasta la firma se c¢

ELK

2 Junio de 2017
onsidera en blanco.

T )
IN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

PDIRECTOR TECNICO |DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: mma

Firma valida
S g

Reason: Invima
Location: Bogota, CJ

Instituto Nadans! ds Vighondo de Medizamentos y Allssanios-~ IHVIRA

Corrers 10 BO64/28
PRI 2948700

Bagold - Colombia
WHLIIITG0%0

rquezm, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

) - RESOLUCION No. 2011041804 DE 31 de Octubre de 2011

libestod y Oren Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero 251280 de 2000,.

ANTECEDENTES
Que mediante escrito nimero 2011103627 del 06 de septiembre de 2011 la Doctora Rubiela Arias De Fajardo, actuando en calidad
de apoderada. Solicito registro sanitaric al producto ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL
ASCENDA ®
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada para la concesion del registro sanitario, este despacho considera que el interesado
allegé la respectiva documnentacion técnica y legal para acceder a la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ASCENDA ® INTRATHECAL CATHETER / CATETER INTRATECAL ASCENDA ®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2011DM-0008132 VIGENTE HASTA: 1 5 NOV 202
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA .
FABRICANTE(S): MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC

NEUROMODULATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC
NEUROMODULATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC
PUERTO RICO OPERATIONS CO., con domicilio en PUERTO RICO

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: LUZ INTERNA: SILICONA RADIOPACA, TRENSA: POLIESTER. VAINA, PUNTA DEL

CATETER: POLIURETANO., MARCA RADIOPACA DE LA PUNTA DEL CATETER: PLATINO-
MRIDIO., TINTA: SILICONA NEGRA, CONECTOR SIN SUTURA PARA BOMBA: SILICONA
RADIOPACA, TITANIO, SILICONA, NAILON., CONECTOR PARA EL CATETER: PLATINO-
IRIDIO, NAILON., BOQUILLA: NAILON. ANCLAJES: SILICONA, GUIA, AGUJA
INTRODUCTORA, FIADOR: ACERO INOXIDABLE, MANGO DE LA GUIA, CONO DE LA
AGUJA, TAPA DEL FIADOR: PLASTICO., DISPENSADOR DEL ANCLAJE: POLICARBONATO
Y ACERO INOXIDABLE.

VIDA UTIL: 2 ANOS

USOS: SE INDICA PARA USO CUANDO LA TERAPIA DEL PACIENTE REQUIERE LA INFUSION
CORNICA DE MEDICAMENTOS. EL SISTEMA ESTA APROBADO PARA USO CON:
SOLUCION ESTERIL DE CLORHIDRATO DE MORFINA/SULFATO DE MORFINA LIBRE DE
PRESERVATIVOS EN EL TRATAMIENTO DE DOLOR CRONICO

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL. CONTENIDO DEL ENVASE: SEGMENTO INTRAESPINAL CON
GUIA INSERTADA, SEGMENTO DE LA BOMBA CON CONTENEDOR SIN SUTURA PARA
BOMBA ACOPLADO Y CONECTOR PARA CATETER CON DOS BOQUILLAS ACOPLADAS,
AGUJA INTRODUCTORA DE 16 T GAUGES (11.4 CM), ANCLAJE CON DISPENSADOR DEL
ANCLAJE, REGLA (NO ESTERIL), DOCUMENTO DEL PRODUCTO.

OBSERVACIONES: Las Referencias aprobadas son: )
- 8780 ASCENDRA INTRATHECAL CATHETER,
- 8781 ASCENDRA INTRATHECAL CATETER, | .
- 8782 ASCENDRA INTRATHECAL CATETER SPINAL SEGMENT REVISION KIT-
(CONJUNTO PARA REVISION DEL SEGMENTO ESPINAL)
- 8784 ASCENDRA INTRATHECAL CATETER PUMP SEGMENT REVISION KIT, (CONJUNTO
PARA REVISION DEL SEGMENTO DE LA BOMBA)
- 8785 ASCENDRA INTRATHECAL CATETER ACCESORY KIT (CONJUNTO DE

ACCESORIOS)
- 8786 SPINAL NEEDLE 9,1 CM, - 8787 SPINAL NEEDLE 15,2 CM.
EXPEDIENTE No.: 20038654
RADICACION No.: 2011103627
FECHA DE RADICACION: 06/09/11

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas allegadas.

ARTICULO TERCERGO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante fa Subdireccién de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados
en el cédigo 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 31 de Octubre de 2011 [ ,/
P
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Como apaderadc y/o representante legal haciéndole saber que conira esta soio proveys

el recurso de reposicion ante la Subdireccion de Registros Sanitarios del INVIMA.

Dentro 4o los cinco (5) dias siguientes a la presente Notificacion. (Decreto Ley 01-65)
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