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

RESOLUCION No. 2018003162 DE 4 de Febrero 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 ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009010744 DE 21 DE ABRIL DE 2009 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2009DM-0003762 PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE MONITOREO DE
NERVIOS NO INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED AFAVOR DE MEDTRONIC XOMED,
INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010030688 DE 23 DE SEPTIEMBRE DE 2010, EL INVIMA AUTORIZO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE - CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREQ DE
NERVIOS NO INVASIVO NiM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED- ADICION DE - REFERENCIAS:
NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070, 8253075,
8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410, 8253202, 8253002,
8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035, 8253010, 8253080, 8253030,
8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012007663 DE 26 DE MARZO DE 2012, EL INVIMA AUTORIZO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
DISEVEN LTDA, A DISEVEN S.A.S.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2012020915 DEL 25 DE JULIO DE 2012, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO.2009010744 DEL 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DEL
IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015033043 DE 21 DE AGOSTO DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2009010744 DEL 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE IMPORTADORES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017017139 DE FECHA 02 DE MAYO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018020508 DE 16 DE MAYOQ DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018031833 DE 25 DE JULIO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009010744 DE FECHA 21/04/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

QUE EL INTERESADQO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A
LA RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS , '

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS
MEDTRONIC XOMED

MARCA(S): MEDTRONIC XOMED

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0003762-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPCRTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEgTRONIC XOMED INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): MEDTRONIC XOMED, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C

ACONDICIONADGCR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN
BOGOTA -D.C.

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN FUNZA-
CUNDINAMARCA

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRONICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003162 DE 4 de Febrero de 2019
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oftras 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SUBSISTEMAS: UNIDAD  CENTRAL, SOFTWARE, SONDAS, LOCALIZADORES Y
ESTIMULADORES DE NERVIOS, ELECTRODOS, ACCESORIOS Y
REPUESTOS

usaos: ESTE DISPOSITIVO ESTA DESTINADO PARA LA SUPERVISION DEL

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LO TOCANTEA PACIENTES QUE
REQUIERAN UN MONITOREO INTRAOPERATORIO DE NERVIOS, CUYO
CARACTER ES NO INVASIVO, ASISTIENDO AL CIRUJANO EN LA
LOCALIZACION Y MAPEO DE NERVIOS MOTORES A TRAVES DEL USO DE
SENALES EMG Y LA ESTIMULACION ELECTRICA NERVIOSA. ESTE EQUIPO
VIENE ACOMPANADO DE UNA SERIE DE ACCESORIOS LOS CUALES SE
CONECTAN AL PACIENTE CON MIRAS A REALIZAR EL SEGUIMIENTO A
TRAVES DE LAS DIFERENTES MEDICIONES QUE EL DISPOSITIVO REALIZA
PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O -
REFERENCIA DESCRIPCION

8253020 NIM 3.0 SYSTEM CART

8253410 NIM NEURO 3.0 INTERFACE

8253402 NIM NEURO 3.0 INTERNATIONAL
MAINFRAME

8253401 NIM NEURO 3.0 MAINFRAME

8253002 NIM RESPONSE 3.0 INTERNATIONAL
MAINFRAME

8253200 NIM RESPONSE 3.0 PATIENT INTERFACE

8253600 PATIENT SIMULATOR

8253035 STORAGE CASE, NIM 3.0

8253054 APS HANDSWITCH

8253080 CABLE 8253080 MINI SCREEN

8250615 FUSE 8250615 PAT INTFC REPLCMNT KIT
3Z2MA

8253075 FUSE KIT 8253075 NIM 3.0 PAT INTFC 32MA

8225825 INCREMENTING PROBE, PRASS STANDARD
TIP

8253010 MINI SCREEN 8253010 SURGEON

8227103 ELECTRODE 8227103 SUBDERM NEEDLE
SET

8227131 ELECTRODE 8227131 25PK NEEDLE 1.5MM
YELW

8227132 ELECTRODE 8227132 25PK NEEDLE 1.5MM
BLUE

8227133 ELECTRODE 8227133 25PK NEEDLE 1.5MM
VIOL

8227134 ELECTRODE 8227134 25PK NEEDLE 1.5MM
GRN

8227135 ELECTRODE 8227135 25PK NEEDLE 1.5MM
BLK

8227136 ELECTRODE 8227136 25PK NEEDLE 1.5MM
ORAN

8227137 ELECTRODE 8227137 25PK NEEDLE 1.5MM
WHT

8227138 ELECTRODE 8227138 25PK NEEDLE 1.5MM
BRWN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2019003162 DE 4 de Febrero 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

8227139 ELECTRODE 8227139 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227140 ELECTRODE 8227140 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227141 ELECTRODE 8227141 25PK EEG NEEDLE
1.5MM
8227301 ELECTRODE 8227301 5SET PRASS PAIRED
25MM
8227304 ELECTRODE 8227304 5SET PRASS PAIRED
18MM
8227307 ELECTRODE 8227307 5SET PRASS PAIRED
38MM
8227410 ELECTRODE 8227410 PAIRED 2 CHANNEL
SET
8227411 ELECTRODE 8227411 PAIRED 4 CHANNEL
SET
8227414 ELECTRODE 8227414 5SET PRASS PAIRED
2CH
8227415 ELECTRODE 8227415 5SET PRASS PAIRED
4CH
8227418 ELECTRODE 8227418 5PK PRASS PAIRED
2CH
8227419 ELECTRODE 8227419 5PK PRASS PAIRED
4CH
8227421 ELECTRODE 8227421 TWISTED PAIR SET
4CH
82274272 ELECTRODE 8227422 TWISTED PAIR SET
8CH
8227450 ELECTRODE 8227450 5PK PRD SUBDERMAL
GRAY
8227465 ELECTRODE 8227465 25PK PAIRED MIXED
8227466 ELECTRODE 8227466 25PK PAIRED
8228052 ELECTRODE 8228052 APS 2MM
8228053 ELECTRODE 8228053 APS 3MM
8227500 ELECTRODES 8227500 PAIRED 4CH 18MM
2M L
8227505 ELECTRODES 8227505 PAIRED 4CH 25MM
2M L
8227510 ELECTRODES 8227510 5PK PRD 2CH 18MM
2M L
8227515 ELECTRODES 8227515 5PK PRD 2CH 25MM
2M L
8226326 ELECTRODOS CABLE DE GANCHO EMG
8225103 PROBE 8225103 5PK SLIM PRASS FLUSH
TIP
8225275 PROBE 8225275 BALL TIP 1MM
8225276 PROBE 8225276 BALL TIP 2.3MM
8225277 PROBE 8225277 10PK BALL TIP 1MM
8225278 PROBE 8225278 10PK BALL TiP 2.3MM
8225351 PROBE 8225351 5PK KARTUSH CONCEN
BIPOL -
8225451 PROBE 8225451 5PK PRASS BIPOL.
STIMULATOR
Iratituts Nagionst decdigilancis e Medicamentos y Shmonios I
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019003162 DE 4 de Febrero de 2019
Porla 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

8225490 PROBE 8225490 3PK INCREMENTING 1MM
TIP

8225401 SIDEBYSIDE BIPOLAR PROBE

8225110 STANDARD PRASS PROBE TIP 10PK

8225101 STIMULATOR PROBE BOX OF 5

8229506 ENDOTRACH TUBE 8229506 CONTACT EMG
BMM

8229507 ENDOTRACH TUBE 8229507 CONTACT EMG
7MM

8229508 ENDOTRACH TUBE 8229508 CONTACT EMG
8MM

8229306 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 6 MM

8229307 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 7 MM

8229308 NIM STANDARD EMG REINFORCED
ENDOTRACHEAL TUBE, 8 MM

3318601 STIM BUR GUARD WITH IRRIGATION

3318602 STIM BUR GUARDWITHOUT IRRIGATION

8562010 STIMULATOR 8562010 VARISTIM Il 10PK

EXPEDIENTE NO.: 20005410
RADICACION: 20191014

FECHA DE RADICACION: 29 012019

ARTICULO SEGUNDO. - 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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DE FEBRERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

] ) )
A?L%' \ji_/ |
e S ;

N LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
ﬁlCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: B®GOTA D.C,,
Colombia
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017139 DE 2 de Mayo de 2017
or la cual se Modifica una Resolucién
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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20005410 RADICACION: 2017030802 FECHA: 07/03/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003762 VIGENCIA: 29/04/2019
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2008010744 DE 21 de Abril de 2009 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA2009DM-0003762 PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE
MONITOREO DE NERVIOS MO INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED A FAVOR
DE MEDTRONIC XOMED, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD
DE IMPORTAR Y VENDER

Clue mediante RESOLUCION No. 2010030688 DE 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA autorizo
modificacion en el sentido de - CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE
NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED; ADICION DE REFERENCIAS:
NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070,
8253075, 8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410,
8253202, 8253002, 8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035,
8253010, 8253080, 8253030, 8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

Que mediante RESOLUCION No. 2012007663 de 26 de Marzo de 2012, el INVIMA autorizo modificacion
en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador DISEVEN LTDA, a DISEVEN S.A.S.

Que mediante Resolucién No.2012020915 del 25 de Julio de 2012, el INVIMA modificd la Resolucion
No.2009010744 del 21/04/2009, en el sentido de autorizar la adicién del importador; MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

Que mediante RESOLUCION No. 2015033043 de 21 de Agosto de 2015, el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucién 2009010744 del 21/04/2009, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
IMPORTADORES.

Que mediante escrifo numero 2017030802 radicado el 07/03/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC XOMED, INC, presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada fa informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera gue el interesado allego la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2009010744 del 21/04/2009 que concedio
Registro Sanitario niimero INVIMA 2008DM-0003762 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto EQUIPO DE MONITOREQ DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCGIA: 8562010 Var-Stim®Ill Nerve Locator
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017139 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
L]

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

)
C____.nﬁ"/%é"’{'

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Proyacté:legal: cacevedog, Técnico: ysanchezo Reviso: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by ELI
OTALVARO ClIi N
Date: 2017.05.059Rs
Reason: Invima
Location: Bogola, G
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031833 DE 25 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR TECNICQ 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 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto
582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20005410 RADICACION: 20181125061

FECHA: 22/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0003762

VIGENCIA: 29/04/2019
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO

SANITARIO No. INVIMA 2009DM-00023762 PARA EL PRODUCTO EQUIPC DE MONITOREQ DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED AFAVOR DE MEDTRONIC XOMED, INC can domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No, 2010030888 DE 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA autorizo modificacion en

el sentido de CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREQ SE NERVIOS NO INVASIVO
NIM ¥ ACCESGRIOS MEDTRONIC XOMED ADICION DE REFERENCIAS: NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA
NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070, 8253075, 8253040, 3318601, 3318602,

8253054, 8228052, 8228053, $253210, 8253200, 8253410, 8253202, 8253002, 8253402, 8220225, 8253600,
8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035, 8253010, 8253080, 8253030, 8253085, 8253015, 8243040,
8253001, 8253027

Que mediante RESOLUCION No. 2012007663 DE 26-de Marzo de 2012, el iINVIMA autorizo modificacion en el
sentido de autorizar el cambio de razon social del importador DISEVEN LTDA, a DISEVEN S.AS.

Que mediante Resolucién No.2012020815 del 25 de Julic de 2012, el INVIMA modificé la Resolucidn
No.2008010744 del 21/04/2009, en el sentido de autorizar 1a adicién del importador: MEDTRONIC LATIN AMERICA,
INC SUCURSAL COLOMBIA.

Que mediante RESCLUCION No. 2015

033043 DE 21 de Agosto de 2015, & INVIMA MODIFICO Ia Resolucian
2009010744 del 21/04/2009, en el sen

tido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTACORES,

Que mediante Resolucién No. 20170171

39 de fecha 02 de Mayo de 2017, el INVIMA modificd la Resolucidn No.
2009010744 de fecha 21/04/2009, en el s

entido de obtener aprobacién para ADICIGN DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2018020508 DE 16 de Mayo de 2018, el INVIMA modifics Ia Resolucién No.
2009010744 de fecha 21/04/2009, en el sentido

de obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.,

Que mediante escrito numero 20181125061 radicado el 22/06/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la Empresa MEDTRONIC XOMED INC, presenté solicitud de modificacién al
Registro Sanitaric mencionado, en el

sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR. .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de uma modificacion con base en la verificacién de la

documentacién técnico legal aliegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion,

- A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del
facultades de Inspeccion, Vigilancia
la modificacién automdatica, teniend

Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
y Control, podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
© en cuenta el riesge del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR Ja Resolucién 2009010744 def 21/04/2008 que concedid Registro Sanitario
nimero INVIMA 2009DM-0003762 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA para el producto  EQUIPO DE MONITORED DE NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS
MEDTRONIC XOMED en Ia modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018031833 DE 25 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR TECNICO 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 2005 Ley, 1437 de 2011 y Decreto
582 de 2017,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR
QUEDANDOQ DE AHORA EN ADELANTE: MEDTRONIC COLOMBIA S.A., CON DOMICILIO EN AVENIDA
CALLE 116 NO 7-15 PISO 11 OFICINA 1101, BOGOTA D.C.

EXCLUSION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién

que deberd interponerse ante EL DIRECTOR TECNI
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
Cadigo de Procedimiento Administra

procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
CO DE DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
dlas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el
tivo y de o Contencioso Administrative,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de Ja fecha de ejecutoria,

ARTECULQ CUARTO:- Los Dere

debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NAGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y i

Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Julio de 2018
Este espacio, hasta lIa firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: cacevedog, Técnico! yruedav

M|
Locacién: B
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015033043 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica 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: 20005410 RADICACION: 2015085125 FECHA: 03/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003762 VIGENCIA: 29/04/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009010744 de 21 de Abril de 2009, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003762 para el producto EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED a favor de MEDTRONIC XOMED, INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2010030688 del 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA autorizé
modificacién en el sentido de CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE
NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED ADICION DE REFERENCIAS:
NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070,
8253075, 8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410,
8253202, 8253002, 8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035,
8253010, 8253080, 8253030, 8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

Que mediante Resolucién No. 2012007663 del 26 de Marzo de 2012, el INVIMA autorizé el cambio de
razon social del importador DISEVEN LTDA, a DISEVEN S.A.S.

Que mediante Resolucion No.2012020915 del 25 de Julio de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2009010744 del 21/04/2009, en el sentido de autorizar la adicion del importador: MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

Que mediante escrito numero 2015085125 radicado el 03/07/2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC XOMED INC, presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADORES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacién técnico/legal se evidencia que el importador MEDTRONIC
LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA ya se encuentra aprobado mediante Resolucion
No.2012020915 del 25 de Julio de 2012 por lo tanto, no se aprueba en esta modificacion, para la solicitud
de adicion del importador MEDINISTROS S.A.S., el interesado allega la respectiva documentacion
técnicollegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009010744 del 21/04/2009 que concedi6 Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003762 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

¢ ADICION DE IMPORTADOR: MEDINISTROS S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR la adicién del importador LATIN AMERICA INC SUCURSAL
COLOMBIA, ya se encuentra aprobado como importador dentro del Registro Sanitario.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015033043 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica 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.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 Administrativo.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Agosto de 2015
Este espacio, ha ma se considera en blanco.

i

ELKIN HERN®AX OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

VoBo. 500-03-1201
VoBo. 500-03-1357
VoBo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015033043 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica 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: 20005410 RADICACION: 2015085125 FECHA: 03/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003762 VIGENCIA: 29/04/2019
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009010744 de 21 de Abril de 2009, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003762 para el producto EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED a favor de MEDTRONIC XOMED, INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2010030688 del 23 de Septiembre de 2010, el INVIMA autorizé
modificacién en el sentido de CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE
NERVIOS NO INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED ADICION DE REFERENCIAS:
NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070,
8253075, 8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410,
8253202, 8253002, 8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035,
8253010, 8253080, 8253030, 8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

Que mediante Resolucién No. 2012007663 del 26 de Marzo de 2012, el INVIMA autorizé el cambio de
razon social del importador DISEVEN LTDA, a DISEVEN S.A.S.

Que mediante Resolucion No.2012020915 del 25 de Julio de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2009010744 del 21/04/2009, en el sentido de autorizar la adicion del importador: MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA.

Que mediante escrito numero 2015085125 radicado el 03/07/2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC XOMED INC, presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADORES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacién técnico/legal se evidencia que el importador MEDTRONIC
LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA ya se encuentra aprobado mediante Resolucion
No.2012020915 del 25 de Julio de 2012 por lo tanto, no se aprueba en esta modificacion, para la solicitud
de adicion del importador MEDINISTROS S.A.S., el interesado allega la respectiva documentacion
técnicollegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009010744 del 21/04/2009 que concedi6 Registro
Sanitario nimero INVIMA 2009DM-0003762 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

¢ ADICION DE IMPORTADOR: MEDINISTROS S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR la adicién del importador LATIN AMERICA INC SUCURSAL
COLOMBIA, ya se encuentra aprobado como importador dentro del Registro Sanitario.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015033043 DE 21 de Agosto de 2015
Por la cual se Modifica 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.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 Administrativo.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Agosto de 2015
Este espacio, ha ma se considera en blanco.

i

ELKIN HERN®AX OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

VoBo. 500-03-1201
VoBo. 500-03-1357
VoBo. 500-03-161
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Minisverio de Salud y Protecaidn Sacal

Republica de Colombia
I N I M Ministerio de la Protecsion Social

veweaBlituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012020915 DE 25 de Julio de 2012
For la cual se Modifica una Resolucion
£l Subdirector de Regisros Sanitarios del Instifuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos
MWVIMA, en gjercicio de ias facultades Legales conferidas en sl Decreto Reglamentario 4725 de 2008 v
la Resoiucion Numero 251280 de 2000

EXPEDENTE: 20005440 RADICACION: 2012088573 FECHA: 18082012
REGISTRO SANITARIG: INVIMA 2008DM-D0C3762 VIGENCIA: 20/04/2018
ANTECEDENTES

Que madiante RESOLUCION No. 2009010744 de 21 de Abril de 2008 of INVIMA concedit REGISTRG
ZAMITARIO No. INVIMA 26090IM-0003782 para el producte EQUIPO DE MONITOREO DE NERMVIOS
NCINVASID NIM 2.0 Y ACCERCRIOS MEDTRONIC XOMED a favor de MEDTRONIC XOMETD, INC
con domicio en estados unidos de Amédics en s modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Cue mediante RESOLUCION No, 20100306888 de 23 de Sepliembre de 20140, el INVIMA autorizo
modficacion en ef sentido de cambic de nombre del producio) EQUIPG DE MONITORED GE NERVIOS
NO INVASIVO NIM Y ACCESORIDS MEDTRONIC XOMED adicidn de referenciss, nuevas
REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0; 8227510, 8227515, 8227500, 8227505, 8253020 8253070, 8253078,
8253040, 23318601, 3318602, A2530584, B2280R2, BI2805Y 8253210, 8253200, 8253410, R2H3202,
8253002, 8253402, 8220325 8253600, 2253026, 8233025, 8253028, 8253028, BI53035, HIGAGI),
8253080, 8253030, 8253085, 8253015, 8243040, 5253001, 8283027

Gue mediante RESOLUGCION No. 2012007663 de 26 de Marzo de 2012, af INVIMA auteriza modificacidn
ar ) sentido de auviorizar & cambio de razdn social del importador DISEVEN LTDA, a DISEVEN SA.S

(ue mediante gscrite niimero 2012088073 radicade ol 19/06/2012, la $enora Rubiela Arias, actuando en

catidad de gpoderada, presentd soliciiud de modificacion al Registio Sanitario mencionads, en el sentide

o realizar adicion del IMPORTADDR MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL CQLOMEBLA.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega fa respectiva documentacidn téonicodiegal, an cumplimiento del decrel 4725 de
005, para acceder a lo solicitads ¥ en consecuencia este instituio,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERCO: MODIFICAR la Resolucion No. 2000010744 del 21/04/2009 gue ¢oncedd
Registro Sanitario numers INVIMA 20000M-0003762 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio
an ESTADOS UNIDOS DE AMERICA pars @ producto EQUIPO DE MONITOREQ DE NERVIOS NO

INVASIVG NI Y ACCESORIOSE MEDTRONIC XOMED an la modalidad IMPORTAR Y VENDER | en
¢ sentido de aytonzar

. adicidn del IMFORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA ING SUCURSAL COLOMEIA
ARTICULO SEGUNDG: Contra la presents resolucidn procade Unicamente ¢f Recurso de Reposicisr,
que deberd interponerse ante ¢l SUBMHRECTOR({A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de fos DIEZ {10) dias
siguierdes a su notificacion, en los términos seAalades en el Cadigy Cartencioso Administrative.
ARTICULO TERCERO: La presenie resolucidn rige a partir de la fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

$6 expide en Bogotd D.G., el 25 de Julio da 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/
LUZ HELEWA FRANCO CHAPARRO

SUBDIRECTOR(A} DE REGISTROS SANITARIOS
Fupina | de i

inelitids Naclanal de VigHancie de Madicamantas v Allmantos - INVIMA,
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s%! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ltertud y Crden RESOLUCION No. 2010030688 DE 23 de Septiembre de 2010
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucion Numero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 20005410 RADICACION: 2010071653 FECHA: 14/07.2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003762 VIGENCIA 29/04/2019
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 DE ABRIL DE 2009 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA 2009DM-0003762 PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO
INVASIVO NIM 2,0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED AFAVOR DE MEDTRONIC XOMED., INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010071653 RADICADO EL 14/07/2010, EL SENOR ALBERTO RAMIREZ
VIVERO. ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO
SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICION DE REFERENCIAS Y CAMBIO DE NOMBRE DEL
PRODUCTO.

QUE MEDIANTE AUTO No. 2010005230 DE FECHA 4 DE AGOSTO DE 2010 EL INVIMA REQUIRIO AL INTERESADO

"SE INFORMA AL INTERESADO QUE UNA VEZ REVISADO EL EXPEDIENTE Y PARA CONTINUAR CON EL
TRAMITE SOLICITADO DEBE CUMPLIR CON EL SIGUIENTE REQUERIMIENTO:

ALLEGAR EL CERTIFICADO DE VENTA LIBRE QUE INCLUYA LAS REFERENCIAS 8253060A, 825350A, 8253050 Y
8253062 QUE DESEA AMPARAR MEDIANTE LA MODIFI(ACION CUMPLIENDO CON LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL LITERAL B DEL ARTICULO 29 Y ARTICULO 44 DEL DECRETO 4725 DE 2005. TENIENDO
EN CUENTA QUE EN EL CERTIFICADO ALLEGADO NO SE ENCUENTRAN LISTADOS, EN CASO TAL DE QUE EN
ESTE CERTIFICADO APAREZCA. DEBEN ALLEGARLO SENALANDO EN QUE FILA Y FOLIO SE ENCUENTRA
COMO RESPUESTA A ESTE REQUERIMIENTO.™ :

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010083251 RADICADO EL 03/082010, EL SENOR ALBERTO RAMIREZ
VIVERO, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO RESPUESTA AL REQUERIMIENTO, SIENDO
ESTA SATISFACTORIA

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO
ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN CONSECUENCIA
ESTE INSTITUTO.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR 1A RESOLUCION 2009010744 DEL 21/04:2009 QUE CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003762 A FAVOR DE MEDTRONIC XOMED CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA PARA EL PRODUCTO EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO INVASIVO
NIM 2.0 Y ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE
AUTORIZAR ADICION DE REFERENCIAS Y CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO.

e CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO: EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO INVASIVO NIM Y
ACCESORIOS MEDTRONIC XOMED

*»  ADICION DE REFERENCIAS: NUEVAS REFERENCIAS SISTEMA NIM 3.0: 8227510, 8227515, 8227500, 8227505,
8253020 8253070, 8253075, 8253040, 3318601, 3318602, 8253054, 8228052, 8228053, 8253210, 8253200, 8253410,

8253202, 8253002, 8253402, 8220325, 8253600, 8253026, 8253025, 8253029, 8253028, 8253035, 8253010, 8253080,
8253030, 8253085, 8253015, 8243040, 8253001, 8253027

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, OUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO
(5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO: A PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE EJECUTORIA.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C.. ¢l 23 de Septicmbre de 2010
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CLARA ISAB RIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR

Carrera 68D Nro. 17-11/21 -
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libertod y Orden

Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Subdirectora de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725

de 2005 y la Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO

Que ante esre Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Saniturio con basc en la documenincion allcgada. previo cstudio téenico y
Iegal de la Subdireccion de Regismos Sanitarios. se cmiti6 concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el termina de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

REGISTRO SANTTARIO No.:
TiPO DE REGISTRO:

TITUI AR(ES)
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES)
TIPO DF DISPOSITIVO
RIESGO:
SUBSISTEMAS:

USOS:

PRESFNTACION COMTRCIAL
OBSFRV ACIONES

EQUIPO DE MONITOREO DE NERVIOS NO INVASIVO NIM 2.0 Y ACCESORIOS
MEDTRONIC XOMED
VIGENTF HASTA: 2 9 ABR. 2019

INVIMA 2009DM-0003762
IMPORTAR Y VENDER )
MEDTRONIC XOMED. INC con domicilio cn ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC XIOMED. INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
MEDTRONIC XOMED INSTRUMENTATION S.A.S con domicilio en FRANCIA; MEDTRONIC
XOMED. INC con domiciho en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. FIDIA ADVANCE
BIOPOLYMERS S.R1 con domicilio en ITALIA
DISFVEN LTDA. con domicilio en BOGOTA-DC
EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO
Ila
UNIDAD CENTRAL, SOFTWARE, SONDAS, LOCALIZADORES Y ESTIMULADORES DE
NERVIOS, ELECTRODOS, )_\C' CCESORIOS Y REPUESTOS
ESTE DISPOSITIVO ESTA DESTINADO PARA SUPERVISION DE PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN 1O TOCANTE A PACIENTES QUE REQUIERAN UN MONITOREQ
INTRAOPERATORIO DE NERVIOS, CUYO CARACTER ES NO INVASIVO, ASISTIENDO Al
CIRUJANO EN LA LOCALIZACION ¥ MAPFO DF 1L.OS NERVIOS
PRESENTACION INDIVIDUAL
ESTE REGISTRO SANITARIO ANIPARA LAS REFERENCIAS
SISTEMA DE RESPUESTA-NIM 2,0
(82-520011P) RESPUESTA-NIM 2,0 UNIDAD CENTRAL
(82-52800) RESPUESTA-NIM 2,0 CON INTERFAZ DEL PACIENTE INCREMENTADA
(82-52600) RESPUESTA-NIM 2,0 CON SIMULADOR DE PACIENTE
(82-20300) SONDA DE DETECCION SILENCIOSA NIM
{82-25825) SONDA INCREMENTADA. PUNTA DF PRESENTACION ESTANDAR
(82-27410) PAREJA DE ELECTRODOS SUBCUTANEOUS, JUEGO DE 2 CANALES
(82-27411) PAREJA DE ELECTRODOS SUBCUTANEOUS, JUEGO DE 4 CANALES
(1R-95821) CABLE DE ENERGIA-SISTEMA RU
(18-95822) CABLE DE ENERGIA-SISTEMA EUROPEO
(18-97821) CABLE DE ENERGIA-SISTEMA NORTE AMERICANO
{R2-50651) RESPUESTA-NIM 2,0 Gl,'iﬁ DEL USUARIO
(82-50651A) RESPUESTA-NIM 2,0 GUIA DEL USUARIO
(82-50652A) RESPUFSTA-NIM 2,0 GUIA DEL LSUARIO
(82-50652B) RESPUESTA-NIM 2,0 f.'iUi_A DEL USUARIO
{82-50652C) RESPUESTA-NIM 2,0 GUIA DFEI. USUARIO
(82-52051 IP) RESPUESTA-NIM 2,0, SISTEMA RU
(82-52054 IP) RESPLESTA-NIM 2,0, SISTEMA EUROPA CONTINENTAL
{82-52055 IP) RESPUFSTA-NIM 2,0, SISTEMA NORTE AMERICA
(82-52001 IP) RESPUFSTA-NIM 2.0, UNIDAD CENTRAL. 120V
(8252201) PULSO-NIM 2,0 UNIDAD CENTRAL
(82522101 PULSO-NIM 2,0 INTERFAZ DCL PACIENTE
(8252211) PULSO-NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
{8220300) SONDA SILENCIOSA DETECTORA NIM
(8227410) PAREJA DE ELECTRODOS SUBCUTANEOS, JUEGO DE 2 CANALES
(8225101) PUNTA DE PRESENTACION NIVELADA SONDAS SIMULADORAS
(1897821) CABLE DE ENERGIA, 6M, 115V - NORTE AMERICA
(1895821) CABLE DE ENERGIA-SISTEMA RU
(1895822) CABLE DE ENERGIA-EUROPA CONTINENTAL
(82506524) GUIA DEL USUARIO
(8250652B) GUIA DEL USUARIO
(8250652C) GUIA DEL USUARIO
PLILSO- NIM SISTEMA 2.0
(82-52056) PLLSO-NIN 2,0, SISTEMA RU
192.52037) PLLSO-NIM 2.0, SISTEM A EL ROPA CONTINENT A
SLA20880 PLLSO-NIM 20 SISTEV A NORTE AMERICA
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Zemt riin RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Subdirectora 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 Namero 251280 de 2000,.
(8252900) NEURO-NIM 2.0 CON INTERFAZ DEL PACIENTE INCREMENTADA
(8220300) SONDA SILENCIOSA NIM
(8225825) SONDA INCREMENTADA, PUNTA DFE PRESENTACION, 3/CAJAS
(8227410) PAREJA DE ELECTRODOS SUBCUTANEOS JUEGO DE 2 CANALES
(8227411) PAREJA DE ELECTRODOS SUBCUTANEOQS JUEGO DE 4 CANALES
(8227412) JUEGO DE ELECTRODOS, PARFJA SUBCUTANEA, 8 CANALFS
(8227421) JUEGO DE ELECTRODOS, DOBLE PAREJA, 4 CANALES
(9680149 XOM) ESTILO DE PANTALLA SENSIBLE AL TACTO
(1897821) CABLE DE ENERGIA, 6M, 115 V - NORTE AMERICA
(1895821) CABLE DE ENERGIA-SISTEMA RU
(1895822) CABLE DE ENERGIA-EUROPA CONTINENTAL
CABLES DE ENERGIA:
(8250650) MANUAL, NEURO-NIM 2,0
(8250650A) MANUAL, NEURO-NIM 2,0
(8250650B) MANUAL, NEURO-NIM 2,0
(8250650C) MANUAL, NEURO-NIM 2,0
NEURO- NIM SISTEMA 2.0:
(82-52050) NEUURO-NIM 2,0, SISTEMA RU
(82-52051) NEURO-NIM 2,0, SISTEMA EUROPA CONTINENTAL
(82-52052) NEURO-NIM 2,0, SISTEMA NORTE AMERICA
SISTEMA DE RESPUESTA NIM CON IMPRESORA:
(82-50001) SISTEMA DE RESPUESTA NIM 2,0 UNIDAD CENTRAL
(82-50200) INTERFAZ DEL PACIENTE
(82-20300) SONDA DETECTORA SILENCIOSA
(82-50600) SIMULADOR DE PACIENTE
(82-25101) CAJA DE PUNTA-NIVELADA DE PRESENTACION ESTANDAR MONOPOLAR,
SONDA SIMULADORA ‘
(R2-27410) PAREJA DE ELECTRODOS AGUJAS SUBCUTANEAS,
2 GUIAS PARA EL USUARIO
VIDEO DE SERVICIO INTERIOR
(82-50004) CABLE DE ENERGIA, 12 PIES
(82-52111) PAQUETE DE IMPRESION
SISTEMA DE RESPUESTA NIM CON IMPRESORA (82-50002);
(82-50000) SISTEMA DE RESPUESTA NIM
(82-52111) PAQUETE DE IMPRESION HP PARA DOCUMENTACION Y ENTRENAMIENTO
(82-50005) SISTEMA DE RESPUESTA NIM CON BASE EN ACERO INOXIDABLE:
(82-50000) SISTEMA DE RESPUESTA NIM
(82-40200) CARRO EN ACERO INOXIDABLE
(82-52200) INTERFAZ DEL PACIENTE PARA RESPUESTA-NIM 2,0 (ELECTRODO DE
INTERFAZ CON CABLE DE CONEXION DE 15 PIES)
(82-52600) RESPUESTA NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
(82-52800) RESPUESTA NIM 2,0 INTERFAZ DE PACIENTE INCREMENTADA
(82-52210) PULSO NIM 2,0 INTERFAZ DEL PACIENTE (ELECTRODO DE INTERFAZ CON
CABLE DE CONEXION DE 15 PIES)
(82-52211) PULSO NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
(82-52410) NEURO NIM 2.0 INTERFAZ DEL PACIENTE (ELECTRODO DE INTERFAZ CON
CABLE DE CONEXION DF 15 PIES).
(82-52411) NEURO NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
(#2-52900) NEURO NIM 2,0 INTERFAZ DE PACIENTE CON INCREMENTO
INTERFAZ DEL PACIENTE PARA PULSO-NIM Y/Q RESPUESTA NIM:
(#2-52210) PLILSO NIM 2.0 INTERFAZ DEL PACIENTE
(82-52200) RESPUESTA NIM 2,0 INTERFAZ DEL PACIENTE
(82-50615) INTERFAZ DEL PACIENTE CON KIT FUSIONADO
SIMULADOR DE PACIENTE PARA PULSO NIM 2.0 Y/O RESPUESTA NIM:
($2-52211) PULSO NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
(82-52600) RESPUESTA NIM 2,0 SIMULADOR DE PACIENTE
(82-20300) SONDA SILENCIADORA PARA PULSO NIM Y/O RESPUESTA NIM
(82-50004) CABLE DE ENERGIA PARA PULSO NIM Y/O RESPUESTA NIM
. (82-52111) PAQUETE DE [MPRESION PARA PULSO NIM Y/O RESPUESTA NIM
(IMPRESORA HP5650, CABLE USB DE IMPRESION, CABLE ESTANDAR DE IMPRESION,
CARTUCHOS DE IMPRESION CON CABLE DE ENERGIA INCLUIDO)
(82-50020) MALETAS DF ALMACENAMIENTO/CARGA PARA PULSO  NIM  Y/O
RESPUESTA NIM
(82-40200) CARRO DE ACERO INOXIDABLE DE ALMACENAMIENTO/SOPORTE NIM
(82-50616) KIT PARA CONSOI A DE FUSIBLES. 4 AMP
(82-52111) KIT PARA SISTEMA DE IMPRESION NIM
EMG TUBO ENDOTRAQUEAI NIM CONTACT REFERENCIAS: 82-29505, 82-29506, §2-29507,
§2-29508,
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Institato Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ireaod y Orden RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Subdirectora 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,.
TUBO ENDOTRAQUEAL NIM EMG REFORZADO REFERENCIAS: 82-29306, 82-29307, 82-
29308.
TUBO ENDOTRAQUEAL NIM FLEX EMG REFERENCIAS: 82-29960. 82-29965, 82-29975, 82-
29980, 82-29985.
(82-26326) PAREJA DE ELECTRODOS CABLE DE GANCHO EMG
(82-27141) CABLE EMG
(82-27421, 82-27422) JUEGO DE ELECTRODOS DE PAREJA DOBLE
PAREJA DE ELECTRODOS SUBDERMALES REFERENCIAS: 82-27410, 82-27411, 82-27412,
82-27465, 82-27466
(82-27103) ELECTRODOS DE AGUJAS SUBDERMALES
PAREJAS DE ELECTRODOS REFERENCIAS: 82-27304, 82-27307, 82-27301
PARFEJA DE ELECTRODOS CON UN PEQUENO CUBO REFERENCIAS: 82-27414, 82-27418,
82-27415, 82-27419 )
SONDAS: ESTIMULACION MONOPOLAR SONDA AUMENTADA, CON PRESENTACION DE
PUNTA ESTANDAR REFERENCIAS: 82-25825, #2-25110 _
SONDA ESTIMULADORA MONO-POLAR DE PRESENTACION DE PUNTA NIVELADA
ESTANDAR REFERENCIAS: 82-2510, 82-25110
SONDA ESTIMULADORA MONO-POLAR DE PUNTA REDONDA REFERENCIAS: 82-25275,
82-25276, 82-25277, 82-25278.
(82-25251) SONDA ESTIMULADORA DE PUNTA MONOPOLAR YINGLING FLEX
(82-25105) SONDA DE MANGO MONOPOLAR, ESTERII.
(82-25451) SONDAS ESTIMULANTES DE PRESENTACION BIPOLAR
(82-25351) SONDAS ESTIMULANTES DF KARTUSH CONCENTRICO
(82-25401) SONDAS ESTIMULANTES DE KARTUSH BIPOLAR DE UN SOI.O USO
INSTRUMENTOS PARA ESTIMULO DE LA DISECCION KARTUSH
JUEGO DE INSTRUMENTOS PARA ESTIMULO DE I.A DISECCION KARTUSH (13-52400):
AGUJAS CURVAS 13-52401
FLEVADOR PARA ESTIMULO DE LA DISECCION 13-52402
ANILLO DISECTOR 3MM 1352412
ANILLO DISECTOR 2MM13-52413
ANILLO DISECTOR REGULAR, 3MM 13-5242
ANILLO DISECTOR DELGADO, 2MM 13-52404
ANILLO DISECTOR DELGADO, 3MM 13-52403
CUCHILLO EN FORMA DE HOZ 13-52408
GANCHO DE 90° [3-52400
CABLE DE 9 PIES 13-52415
VALIJA DE ESTERILIZACION/ALMACENAMIENTO 13-52407
CRABTREE LARGO 13-52410 ‘
INSTRUMENTOS PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROTORRINO
JUEGO DE INSTRUMENTOS PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROQ-OTORRINO NSD
(13-33400);
UNA DE ANGULO DERECHO, CORTA 13-5340I
ELEVADOR DUCKBILL, MEDIANA 13-53404
AGUJA CURVA 13-53403
CUCHILLO REDONDO 4MM 13-53407
RASPADOR, 13-53409
RASPADOR, 13-53411
RASPADOR, 13-53413
CABLE, 9 PIES
UNA DE ANGULO DERECHO, LARGA 13-53402
ELEVADOR DUCKBILL.,, AMPLIA [3-53405
CUCHILLO REDONDO 3MM 13-53406
CUCHILLO REDONDO 5MM 13-53408
RASPADOR. 13-53408
RASPADOR, 13-53410
RASPADOR, 13-53412
RASPADOR, 13-53414 )
BANDEJA DE ESTERILIZACION 13-52396
’ 13-53403 AGUJAS CURVAS PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROTORRINO
ELEVADOR DUCKBILL PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROTORRINO:
(13-53404) ELEVADOR MEDIANO
(13-53405) ELEVADOR, ANCHO _
RASPADOR PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEURO-OTORRINO:
RASPADOR, 13-53409
RASPADOR, 13-53411
RASPADOR, 13-33413
RASPADOR, 13-53410
RASPADOR. 13-53412
RASPADOR, [3-33414
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

T

Libetrod y Orden RESOLUCION No. 2009010744 DE 21 de Abril de 2009
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Subdirectora 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 Resolucién Numero 251280 de 2000,.
UNA DE ANGULO DERECHO PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROTORRINO
REFERENCIAS: 13-53402, 13-53401
CUCHILLO REDONDO PARA ESTIMULO DE LA DISECCION NEUROTORRINO
REFERENCIAS: 3-53406. 13-53407, 13-53408.
VALIJA DE ALMACENAMIENTO/ESTERILIZACION PARA ESTIMULO DE I.A DISECCION
13-52407
MONITOR DE INYECCION ACCUGUIDE CON SALIDA PARA PC (82-63001)
CABLE ACCUGUIDE PARA PACIENTE (R2-63003)
AGUIAS DE INYECCION ACCUGUIDE, CALIBRF 30 X 25MM Y UNA SUPERFICIE DE
ELECTRODOS (82-63210)
AGUJAS DE INYECCION ACCUGUIDE REFERENCIAS: 82-63210, 82-6321 |
PULSATRON Il SUIETADO MANUALMENTE LOCALIZADOR DE NERVIOS/ESTIMULADOR
(R2-62015)
VARI-STRIM 1 SUIETADO MANUALMENTE LOCALIZADOR DF
NERVIOS/ESTIMULADOR (82-62010)
(8253065L1) SOFTWARE NIM 2,0

EXPEDIENTE No.: 20005410
RADICACION No.: . 2009040678
FECHA DE RADICACION: 16/04/2009

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede unicamente ¢l Recurso de Reposicion, que deberd interponerse ante la
Suhdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, cn los términos sefalados en el cadigo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige n partir de la techa de su gjecutoria.

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucion quedaran sujetas al control posterior que debe realizar ¢l Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con Io previsto por ¢l articulo 22 del Decreto 4725 de 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dudu en Bogotd D.C. a los 21 de Abril de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g

CLARA ISABEL#RODRIGUEZ SERRANO
SUBDIRECT! DE REGISTROS SANITARIOS
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