La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022005222 DE 25 de Marzo de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20065953 RADICACION: 20221023536 FECHA:02/02/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011010 VIGENCIA:10/03/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA Concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN
55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en Modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018020509 de fecha 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION
DEL IMPORTADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., Direccién: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO
11 OFICINA 1101 BOGOTA D.C, ADICION DE LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL
GLOBAL FORWADING 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. 2018027876 de fecha 05 de Julio de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018035342 de 15 de Agosto de 2018 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019025279 DE 20 de Junio de 2019, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020007704 de 2 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA EXCLUSION Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020009984 de 13 de Marzo de 2020, el INVIMA modifico, la
Resolucion No. 201400383,1 de fecha 18 d,e Febrero de 2014, en el sentido de APROBAR ADICION
DE IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nUmero 20221023536 radicado el 02/02/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADA de la empresa MEDTRONIC INC., presenté
solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacidon 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 expedicién 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. 2022005222 DE 25 de Marzo de 2022
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 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta
el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014003831 del 18 de Febrero de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010 a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE

Jabil Circuit (Shanghai), LTD.
Con domicilio en: 600 Tian Lin Road Shanghai, Shanghai CHINA 200233

ADICION DE REFERENCIAS

RS7200 - Recharger Kit
A71100 - Restore Clinician Software Application

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al
representante legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, advirtiendo que contra la misma procede uUnicamente el
recurso de reposicion, que debera interponerse ante la Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La
notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto
administrativo.

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicion empezara a
contar una vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas
administrativas transitorias vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la
entidad.

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. 2022005222 DE 25 de Marzo de 2022
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 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 25 de Marzo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: Ikindermannp
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020016632 DE 21 de Mayo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20065953 RADICACION: 20201033580
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011010 VIGENCIA: 10/03/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM-
MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN 55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en Modaliad de Importar y Vender

Que mediante Resolucion No. 2018020509 de fecha 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DEL IMPORTADOR: COVIDIEN
COLOMBIA S.A., Direccion: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO 11 OFICINA 1101 BOGOTA D.C, ADICION DE
LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL FORWADING 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. 2018027876 de fecha 05 de Julio de 2018 el INVIMA modifico la Resoluciéon No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018035342 de 15 de Agosto de 2018 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019025279 DE 20 de Junio de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2020007704 de 2 de Marzo de 2020, el INVIMA modifico la Resoluciéon No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201033580 radicado el 20/02/2020, el Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad MEDTRONIC INC.. solicité correccion de la Resolucién
No. 2014003831 DE 18 de Febrero de 2014, en el sentido de que se corrija el domicilio del titular y fabricante
MEDTRONIC INC.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentaciéon que reposa en el expediente se pudo comprobar que la administracion no escribié
correctamente el domicilio del titular y fabricante MEDTRONIC INC., por lo tanto se aclara que en la resolucion queda
“MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA”, y en la base de datos se corrige quedando
“MEDTRONIC INC. con domicilio en 710 MEDTRONIC PARKWAY MN 55432 MINNEAPOLIS USA”

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de

digitacion, de transcripciéon o de omisién de palabras. En ningtin caso la correccion daré lugar a cambios en el sentido
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020016632 DE 21 de Mayo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segtin corresponda.”
En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2014003831 DE 18 de Febrero de 2014, en
el sentido de aclarar en su articulo primero, el domicilio del titular y fabricante MEDTRONIC INC, quedando asi:

TITULAR: MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

Locacion:
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ [INVIMA

RESOLUCION No. 2020007704 DE 2 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia 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,

EXPEDIENTE: 20065953 RADICACION: 20201032019 FECHA: 19/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-00110710 VIGENCIA: 10/03/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA Concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC & favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN
56‘5}47) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMER CA, en Modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018020509 de feche 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DEL
IMPORTADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., Direccion: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO 11
OFICINA 1101 BOGOTA D.C, ADICION DE LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL
FORWADING 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 Resolucion No. 2018027876 de fecha 05 de Julio de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIC DE

RAZON SOCIAL DEL IMPORTADCR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucion No. 2018035342 de 15 de Agosto de 2018 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2019025279 DE 20 de Junio de 2019, el INVIMA modifics Ia Resolucion

Nd. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mecdiante escrito numero 20201032019 radicado 8l 19/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN

55447), presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA EXCLUSION Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado Ia concesion de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas,
emitiendo concepto favorable para Ia expedicion de esta modificacién.

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 informaciéon suministrada para la madificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014003831 del 18/02/2014 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011010 a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN
55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SURESCAN MRI

IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020007704 DE 2 de Marzo de 2020

Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ej

ercicio 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,

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

CON DOMICILIO ZONA FRANCA INTERZONA. KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA, BODEGA
14. FUNZA — CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
CON DOMICILIO EN VIA COTA 150 MTS GLORIETA SIBERIA. COTA ~ CUNDINAMARCA..

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO):
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA

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

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
CON DOMICILIO EN CRA 47 No. 132 - 54. BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISFOSITIVOS 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de Ja fecha de ejecutoria.

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

posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS v ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NCTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogoté D.C., el 2 de Marzo de 2020
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico lgranadosb
Firma vélida

Locacion:

BEGOTAD.C,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 20180252798 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Dlrector(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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 Decrefo 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20065953 RADICACION: 20191098430 FECHA: 24/05/2019
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 20140DM-0011010 VIGENCIA: 10/03/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA Concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC, a favor de  MEDTRONIC INC. {(MINNEAPOLIS, MN
55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en Modalidad de Importar y Vender

Que mediante Resolucién No. 2018020509 de fecha 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DEL
IMPORTADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., Direccién: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO 11
OFICINA 1101 BOGOTA D.C, ADICION DE LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL
FORWADING 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. 2018027876 de fecha 05 de Julio de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR. EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucidén No. 2018035342 de 15 de Agosto de 2018 &l INVIMA modificd la Resolucién
No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimerc 20191098430 radicado el 24/05/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitaric mencionade, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad cen el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigitancia y coniral, padra verificar en cualguier momento la
informacion suministrada para la medificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014003831 del 18/02/2014 que concedid
Registré Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011010 a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS,
MN 55447) con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SURESCAN MR
IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: 3877 1 x 8 lead, 3878 1 x 8 compact lead
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025279 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Tecnico de Dispositivos Medicos 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 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Medicos 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 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: ovargasy, Técnico: cviedap

ESTE DOCUMENTO S
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Locacién: B€GOTAD.C.,
Colombia
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018035342 DE 15 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 20065953 RADIGACION: 20181156314 FECHA: 03/08/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-001101G VIGENCIA:10/03/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA Concedit Registro Sanitaric
No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM-
MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC, (MINNEAPOLIS, MN 55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en Modalidad de Importary Vender

Que mediante Resolucién No. 2018020509 de fecha 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DEL IMPORTADOR: COVIDIEN
COLOMBIA $.A,, Direccion: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO 11 OFICINA 1101 BOGOTA D.C. ADICION DE
LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA 8.A., con domicilio en: ZONA
FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14 FUNZA CUNDINAMARCA. BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI), Direceién Cra 47 No. 132-54 BOGOTA D.C.

Que mediante Resofucién No. 2018027876 de fecha 05 de Julio de 2018 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSIGON DE ACONDICIONADOR.,

Que mediante escrite nimero 20181156314 radicado el 03/08/2018, Ia Doctora Rubiela Arias de Fajardo. actuando
en calidad de Apocderado de la empresa MEDTRONIC ING (MINNEAPQOLIS, MN 55447)., present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la coneesién de una modificacion con base en fa verificacion -de la

documentacion técnice legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos vy Otras Tecnologias. emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de cenformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento [a informacion
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta et riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR Ja Resolucién 2014003831 del 18/02/2014 que concedio Registro Sanitario
ndmero INVIMA 2014DM-0011010 a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN 55447) con domicilio en

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SURESCAN MRI] IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION
SYSTEM en ta modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS; SE ADICIONANA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
3550-29 Qctapolar In-line Neurostimulator plug and 1X8 Low profile
37081-40 1x8 Low Impedance Extension Kit

37081-60 1x8 Low Impedance Extension Kit

37082-40 Dual Quadripolar Extension Kit {8-2-4)

37082-60 Dual Quadripolar Extension Kit (8-2-4)

37083-40 Single Quadripolar Extension Kit (3-4)

37083-80 Single Quadripolar Extension Kit (8-4)

74001 1x4 Pocket Adaptor for Spinal Cord Stimulation

74002 2x4 Pocket Adaptor for Spinal Cord Stimulation

3550-27 1x8 Lead Revision Accessory Kit (80 cm and 75 cm)
3550-14 Curved-tip Epidural Needle (14-gauge, 9 cm) Accessory Kit
3550-28 Epidural Needle Accessory Kit (14 gauge, 15.2 o)

3550-26 1x8 Lead Revision Accessory Kit (30 cm and 46 cm)
355043 Curved-tip Epidural Needle (14-gauge, 15 cm) Accessory Kit
355531 Trialing and intracperativa screening cable
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018035342 DE 15 de Aglosto de 2018
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 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017,

37081-20 1x8 Low Impedance Extension Kit
37082-20 Dual Quadripolar Extension Kit (8-2-4)
37083-20 Single Quadripolar Extension Kit {8-4)
3887-33 Pisces Quad Compact Lead

3687-56 Pisces Quad Compact Lead

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente reselucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
inferponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentre de los DIEZ (10)

dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en al Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: dgonzalezr

Firma valida

{
Lecacion: B
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027876 DE 5 de Julio de 2018
Por 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 2005y Ley 1437
de 2011 y Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

EXPEDIENTE: 20065953 RADICACION: 20181116661 FECHA: 13/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011010 VIGENCIA: 10/03/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010, para el producto: SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC, a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN
55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en Modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018020509 de fecha 16 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2014003831 de fecha 18 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DEL
IMPORTADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., Direccion: AVENIDA CALLE 116 No. 7 - 15 PISO 11
OFICINA 1101 BOGOTA D.C, ADICION DE LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES: DHL GLOBAL
FORWADING 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 numero 20181116661 radicado el 13/06/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC con domicilic en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,
EXCLUIR IMPORTADOR Y EXCLUIR ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Por 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

informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014003831 del 18/02/2014 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011010 a favor de MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN
55447) con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto: SURESCAN MRI
IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR: De COVIDIEN COLOMBIA SA a,
MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

EXCLUSION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC COLOMBIA S.A (Se excluye a Medtronic Latin
América Inc Sucursal 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. 2018027876 DE 5 de Julio de 2018
Por 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 2005y Ley 1437
de 2011 y Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

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; Direccién Cra 47 No. 132-54 BOGOTAD.C.
(Se excluye a Medtronic Latin América Inc Sucursal Colombia)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
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 notificacién, en los términos sefialados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con Io previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Julic de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C AN M

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: nserranom

Firma valida

Locacion: B€GOTAD.C.,
Colombia
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006059 DE 15 de Febrero de 2018
Por la cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad.
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,

RADICACION: 2017171773 FECHA: 24/11/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017171773 de fecha 24/11/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO quien actia como APODERADO(A) de! establecimiento MEDTRONIC INC., hace una solicitud
de autorizacién de publicidad y/o promocién al INVIMA del producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM, con referencia AL DEL DOLOR ENCUENTRA ALIVIO, ALIVIA TU
DOLOR DURADERO TIENES UNA OPCION VIVE SIN DOLOR, para medio publicitaric OTROS:
BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTES

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto 2078 del
2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcién de velar por el

cumplimiento de las normas gue en materia de publicidad y/o promocién de los Dispositivos Médicos se
expidan,

Que la Resolucidn 2012033945 de 2012, establecid como funcién del Grupo Técnico de la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias emitir conceptos tecnicos en materia de publicidad de los
productos vigilados por la Direccién.

Que ante este Instituto se ha solicitade la evaluacién de material publicitaric con base en la
documentacion allegada con el radicado 2017171773, el cual fue remitido a estudio del Comité de

Publicidad del Grupo Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y previo
estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacién allegada por el interesado con el radicado 2017171 773, de fecha
24/11/2017, el Comité de Publicidad de esta Direccidn la considera satisfactoria por cuanto Una vez
evaluada la documentacién remitida por e interesado mediante radicado No, 2017171773 de fecha 24
de Noviembre de 2017, mediante el cual solicita autorizacién de publicidad para el producto: SURESCAN
MRI IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM, con Registro Sanitarioc INVIMA 2014BM-0011010

OPCION VIVE SIN DOLOR, en medio publicitario: OTROS: BROCHURES INFORMATIVOS PARA
PACIENTES , el Comité de Publicidad de esta Direccién concluye que cumple o establecido en el
Articulo 58 del Decreto 4725 de 2005 "Por ef cual se reglamenta ef régimen de registros sanitarios,
permiso de Comercializacién y vigitancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo
tanto la solicitud de publicidad es APROBADA, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 58 del
Decreto 4725 de! 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de

Comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, aprobada mediante
acta No. 174 de fecha 14/12/2017.

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto SURESCAN MRI

IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM de acuerdo a las consideraciones expuestas en este
proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberad interptnerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006059 DE 15 de Febrero de 2018
Por la cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad.
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIM ENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

TECNOLOGIAS, dentro de los  dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011 ).

ARTICULC TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 15 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: lhernandezf arios

Locacion: EGOTAD.C.,
Colombia Pagina 2 de 2
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006059 DE 15 de Febrero de 2018
Por la cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad.
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,

RADICACION: 2017171773 FECHA: 24/11/2017
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017171773 de fecha 24/11/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO quien actia como APODERADO(A) de! establecimiento MEDTRONIC INC., hace una solicitud
de autorizacién de publicidad y/o promocién al INVIMA del producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION SYSTEM, con referencia AL DEL DOLOR ENCUENTRA ALIVIO, ALIVIA TU
DOLOR DURADERO TIENES UNA OPCION VIVE SIN DOLOR, para medio publicitaric OTROS:
BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTES

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto 2078 del
2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcién de velar por el

cumplimiento de las normas gue en materia de publicidad y/o promocién de los Dispositivos Médicos se
expidan,

Que la Resolucidn 2012033945 de 2012, establecid como funcién del Grupo Técnico de la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias emitir conceptos tecnicos en materia de publicidad de los
productos vigilados por la Direccién.

Que ante este Instituto se ha solicitade la evaluacién de material publicitaric con base en la
documentacion allegada con el radicado 2017171773, el cual fue remitido a estudio del Comité de

Publicidad del Grupo Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y previo
estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacién allegada por el interesado con el radicado 2017171 773, de fecha
24/11/2017, el Comité de Publicidad de esta Direccidn la considera satisfactoria por cuanto Una vez
evaluada la documentacién remitida por e interesado mediante radicado No, 2017171773 de fecha 24
de Noviembre de 2017, mediante el cual solicita autorizacién de publicidad para el producto: SURESCAN
MRI IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM, con Registro Sanitarioc INVIMA 2014BM-0011010

OPCION VIVE SIN DOLOR, en medio publicitario: OTROS: BROCHURES INFORMATIVOS PARA
PACIENTES , el Comité de Publicidad de esta Direccién concluye que cumple o establecido en el
Articulo 58 del Decreto 4725 de 2005 "Por ef cual se reglamenta ef régimen de registros sanitarios,
permiso de Comercializacién y vigitancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo
tanto la solicitud de publicidad es APROBADA, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 58 del
Decreto 4725 de! 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de

Comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, aprobada mediante
acta No. 174 de fecha 14/12/2017.

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto SURESCAN MRI

IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM de acuerdo a las consideraciones expuestas en este
proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberad interptnerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006059 DE 15 de Febrero de 2018
Por la cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad.
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIM ENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

TECNOLOGIAS, dentro de los  dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011 ).

ARTICULC TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 15 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: lhernandezf arios

Locacion: EGOTAD.C.,
Colombia Pagina 2 de 2
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Repub’llcaﬂ de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instltuto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016026056 -DE 11 de Julio de 2016
Por la cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad.
_Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA |, en
gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437
de 2011; ;

.RADIC‘ACION:‘2016054489 D " FECHA: 26/04/2016
| ANTECEDENTES

Que medlante escrlto numero 2016054489 de fecha 26/04/2016 se ‘hace una solicitud de
autonzacmn de’ publlCldad yio: promoc1on al INVIMA del.. producto SURESCAN MRI
IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC con referencia publicitaria
ESTIMULAGION - DE LA- MEDULA - ESPINAL -PARA EL DOLOR CRONICO, para medio
publicitario IMPRESO, siendo la solicitante la-Dra. RUBlELA ARIAS DE FAJARDQ, quien actiia
como APODERADA del estableclmlento IVIEDTRONIC INC.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979 Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto
2078 del 2012 y demas normas concordantes y-vigentes, le otorgan al INVIMA la funcion de
velar por. el cumpllmlento de las noras que en materla de publicidad y/o promocién de los
Dispositivos' Médicos se expfdan L .

Que la' Resoluci()n' 2012033945 de 2012, &stablecio: como funcion del Grupo Técnico de la
. Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias emitir conceptes técnicos en materia de
publicidad de los productos vigilados por fa Direccion.

Que ante’ este InstitUto se ha solicitado 1d evaluacion de ‘material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 2016054489 el cual fue remitido a estudio de! Comité
de Publicidad del Grupo Técnico de la’ DIreccuon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y
prewo estudio tecnlco y Iegal :

Una vez evaluada la documentacxon allegada por el mteresado con el rad:cado 2016054489, de
 fecha, 26/04/2018, el Comité de: Pubhcndad de: taDiraccion de’ Dispositivos Médicos y otras
Tecnologlas la’ considera sattsfactona por: cugnto. se retird la proclama "Tecnologia Sure Scan
Medtronic. son:los  primeros:y Unicos sistemas. de su.clase para aliviar el dolor” y retird la
proclama’ g ‘tecnologia-Adaptive Stim'es’ Ia -primera y (nica en’su clase”, dando cumplimiento
a lo establecido en el articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el
régimen de ‘registros ‘sanitarios, permiso de; Comercializacion. y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano”. En este sentido el arte publicitario es Aprobado
medlante acta No. 3828 de fecha 05/07/2016

En merlto delo conceptuado por el Comlte
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: APROBAR el arte publicitario para . el producto SURESCAN MR

IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION :SYSTEM-MEDTRONIC, con- referencia publicitaria
ESTIMULACION DE LA MEDULA ESPINAL ‘PARA EL* DOLOR CRONICO, para medio
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‘ Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

- RESOLUCION No.: 2016026056 DE 11 de Julio de 2016
o ~Porla cual se Aprueba una Resolucién de Publicidad,
Director General de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA | en
ejercicio de las facultades legales, Degreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437
de 2011, - - Els : :

publicit‘ériq IMPRESO, de acuerdo-alas consideraciohes expuestas en este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponierse’ ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS; dentro de los-  dias siguientes. a su notificacion, en lfos términos

sefialados en el codigo de Procedimiento Adminjstrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley

1437 de 2011). L | ) . ‘

ARTICULO TERCERO: La presente resclucién rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 11 de Julio de 2016
Este espacio, hasta Ia firma se considera‘en blanco.

o

¢ RGN
. JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proy'ecté: Legal: mmarquezm, Técnico: aquesadai Revisé:cordina_varios

Pagina 2 de 2

@ i HiNet &
150 9601 %-—*—*5

8P202-4 SC7341-1 - CO-SC-7341-1

Institut Nud&mf, de Vigilancia: de Medicumantos v Alirseitas o+ BNA. 1
Carrera 10 M2 64728 - o ; [
PEX: 2948700

Bogatd - Colombig- ¢ 3 >
wwwiovime gove

¥ ledniods



Y
“PROSPERIDAD
IN%MA EPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014003831 DE 18 de Febrero de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias 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 Radicado No. 2013095041 de fecha de fecha 23 de Agosto de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC Inc, solicita Registro Sanitario para
el producto SURESCAN MRI IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Auto No. 2013007628 de fecha 7 de Octubre de 2013, el INVIMA solicitd al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Aclarar e nombre del producto por cuanto lo declarado en el certificado de venta libre no corresponde
con lo indicado en el formufario de la solicitud, por olra parte allegar el cerlificado de venta libre y
declaracion de conformidad que inciuyan las referencias descritas en la solicitud, de acuerdo a lo descrito en
el Articulo 29 literal b} y articulo 44 del decrefo 4725 de 2005.

2. Allegar artes finales de las etiguetas con los requisitos establecidos en los arficulos 54 y 55 del decreto
4725 de 2005, ya que se debe incluir el nombre exacto del producto, que se relaciona en la solicitud.”

Que mediante Radicade No. 2013147584 de fecha 12 de Diciembre de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC Ing, dio respuesta SATISFACTORIA a
los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2013007628 de fecha 7 de Octubre de 2013, se pudo evidenciar
que cumplieron con las exigencias que se solicitaron en cada uno de los puntos del Auto, de esta manera da
cumplimiento a los requerimientos del Auto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidén de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y fegal de la Direccion de Dispositivos
Meédicos y oOras Tecnologias del INVIMA, se emitid concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SURESCAN MRI! IMPLANTABLE NEUROSTIMULATION SYSTEM- MEDTRONIC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0011010 VIGENTE HASTA: 1 0 MAR ZUZ‘%
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN 55447) con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERIGA '
FABRICANTE(S): MEDTRONIC INC. (MINNEAPOLIS, MN 55447) con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA (FABRICANTE RESPONSABLE)
MEDTRONIC NEUROMODULATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
MEDTRONIC NEUROMODULATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO, JUNCOS con domicilio en USA
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA. con domicilio en
UsSA
MEDTRONIC EUROPE SARL Con Domicilio en SUIZA

IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en
BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con demicilio en
BOGOTA-D.C.

TiIPO DE DISPOSITIVO: IMPLANTABLE

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogoté - Colombia

wWwWw.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014003831 DE 18 de Febrero de 2014

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y ofras 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.

RIESGO: il

COMPOSICION: NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES., ELECTRQODOS Y EXTENSIONES.,
PROGRAMADOR PARA EL PACIENTE: INCLUYE EL PROGRAMADOR CON
SOFTWARE PRECARGADO Y ANTENA EXTERNA., PROGRAMADOR PARA EL
MEDICO NVISION QUE CONTIENE UNA TARJETA DE APLICACION DE
SOFTWARE , SISTEMA DE RECARGA, CONFORMADC POR LOS SIGUIENTES
ELEMENTOS: RECARGADOR, ADAPTADOR, CABLE DE SUMINISTRO DE
ENERGIA AC, ANTENA DE RECARGA, CINTURON Y BOLSA DE RECARGA.,
SISTEMA DE ANCLAJE INJEX™: PARA EL POSICIONAMIENTO Y FIJACION DE
LOS ELECTRODOS. CONFORMADO POR LOS SIGUIENTES ACCESORIOS:
HERRAMIENTA DE DISPENSACION CON ANCLAJE, HERRAMIENTA DE
EXTRAGCION DEL ANCLAJE E INSERTO., LOS COMPONENTES DEL
SISTEMA IMPLANTABLE PARA NEURQESTIMULACION SURESCAN™ MRI
ESTAN DISENADOS PARA SER USADOS JUNTOS Y OPERADOS COMO UNA
UNIDAD SENCILLA.

USOS: DESTINADO PARA LA TERAPIA DE ESTIMULACION DE LA MEDULA ESPINAL
CONTRA EL DOLOR CRONICO INTRATABLE, DEL TRONCO Y/O
EXTREMIDADES, ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA, O ANGINA DE
PECHO INTRATABLE. EL SISTEMA SURESCAN™ MRI ES COMPATIBLE CON
EXPLORACIONES POR RESONANCIA MAGNETICA (MR} DE CUERPO
COMPLETC EN CONDICIONES ESPECIFICAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja por unidad.
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DESCRIPCION NUMERO DE MODELO

PRIME ADVANCED SURESCAN MRI 97702
RESTCORE ULTRA SURESCAN MRI 97712
RESTCRE ADVANCED SURESCAN MRI 97713
RESTORE SENSOR SURESCAN MRI 97714
VECTRIS SURESCAN MRI 1X8 SUBCOMPACT LEADS KIT 977A160
VECTRISSURESCANMRIT1X8SUBCOMPACTLEADSKIT 977A175
VECTRISSURESCANMRITX8SUBCOMPACTLEADSKIT 977A190
VECTRIS SURESCAN MRI 1X8 COMPACT LEADS KIT 977A260
VECTRIS SURES CANMRIMX8SUBCOMPACTLEADSKIT 977A275
VECTRISSURESCANMRITX8SUBCOMPACTLEADSKIT 977A290
VECTRIS 1X8 SUBCOMPACT TRIAL SCREENING LEAD KIT 977D160
VECTRIS 1X8 COMPACT TRIAL SCREENING LEAD KIT 977D260
REVISION KIT FOR 1X8 VECTRIS SURESCAN MRI LEADS 9779060
REVISION KIT FOR 1X8 VECTRIS SURESCAN MRI LEADS 9778075
REVISION KIT FOR 1X8 VECTRIS SURESCAN MRI LEADS 9778080
N' VISION CLINICIAN PROGRAMMER 8840
SOFTWARE APPLICATION CARD 8870
PATIENT PROGRAMMER 97740
EXTERNAL ANTENNA FOR THE PATIENT PROGRAMMER 37092
CHARGING SYSTEM 97754
PERCUTANEQUS LEAD INTRODUCER ACCESSORY KIT 3550-63
INJEX™ BUMPY ANCHOR ACCESSORY KIT 97791
INJEX™ BI-WING ANCHOR ACCESSORY KIT 97792
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCICGN No. 2014003831 DE 18 de Febrero de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 20085, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 20065953
RADICACION No.: 2013085041

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2013095041 y bajo el Radicado No.
2013147584

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente ef Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos seflalados en el cédige de Procedimiente Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 18 de Febrero de 2014

)

ELKIN HERNAN OT{(LVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE PI$POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.B0. 500-03-1409 ¥~
V0.B0.500-03-359
V0.B0.500-03-161

Pagina 3de 3
Instituto Naciona!l de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA Y
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 4
Bogota - Colombia !
www.invima.gov.co '%s 120 205

e
GP 2621 SO VESE . [ BT ¥




	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E9-CH-MAY-2020
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E8-CH-MAR-2020
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E7-LE-JUN-2019
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E6-LE-AUG-2018
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E5-CH-JUL-2018
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E4-CH-FEB-2018
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E3-CH-NOV-2017
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E2-CH-JUL-2016
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E1-IS-FEB-2014
	INVIMA 2014DM-0011010 Surescan MRI E10-CH-MAR-2022.pdf
	RESOLUCION No. 2022005222 DE 25 de Marzo de 2022
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011010 VIGENCIA:10/03/2024

	RESUELVE




