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

RESOLUCION No. 2017046470 DE 1 de Noviembre de 2017
Por [a cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTC NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 v Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20087492 RADICACION: 2017155087 FECHA: 26/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012924 VIGENCIA: 29/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015013905 de 13 de Abrit de 2015, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012924 para el producto OCCLUSION BALLONS-SISTEMAS DE
BALON DE OCLUSION-EV3.COVIDIEN, a favor de COVIDIEN LLC con domicitio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrifo numero 2017155967 radicado el 26/10/2017, la Dra. RUBIELA ARIAS DE
FAJARDOQ, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad COVIDIEN LLC, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitarlo mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICICN DE IMPORTADOR,
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacian.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abrit de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la medificacion automitica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive
medico.

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015013905 del 13/04/2015 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0012924 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producte  OCCLUSION BALLONS-SISTEMAS DE BALON
DE OCLUSION-EV3.COVIDEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO QUEDANDO: Medtronic INC., con domicilio
en 710 Medtronic Parkaway Minneapolis 55432, USA.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR QUEDANDO: Covidien Colombia §.A., con domicilio
en Avenida Calle 116 No. 7 15 Pise 11 oficina 1101, Bogota D.C.

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDQ EN EL REGISTRO:
Covidien Colombia S.A., con domicilio en Avenida Calle 116 No. 7 15 Piso 11 oficina 1101, Bogota
D.C.

Medtronic Latin América Inc. Sucursal Colombia, con demicilio en Av Calle 116 No 7-18 Pise 10
Ofic 1001, Bogota D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046470 DE 1 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL.
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de
2017. .
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO EN EL REGISTRO:

DHL Global Forwarding Colombia S.A., con domicilio en Zona Franca Intexona Kilometro 1 Via
Siberia-Funza Bodega 14, Funza - Cundinamarca.

Biomedical Distribution Colombia SL LTDA, con dpmicilio en Carrera 47 No. 132-54 Bogota D.C.

ADICION DE REFERENCIAS: LAS YA AUTORIZADAS EN ESTE REGISTRO ADEMAS DE:
CADENCE PRECISION INJECTOR THREAD 1 ml Syringe.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICQ 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 netificacién, en los términas sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Adrministrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 Bogoté D.C., el 1 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN CTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: kcervantesm

Firma valida

Locacion: BEGOTAD.C,,
Colombia
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