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. 2022001025 DE 14 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 20211291562 FECHA: 22/12/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO -
COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucidon No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de
mencionar correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucion No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Mediante Resolucion No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR, EXCLUSION ACONDICIONADOR, ADICION MARCA, ADICIONAR
REFERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE
ETIQUETAS y ADICION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018026026 de 21 de Junio de 2018 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucidon No. 2019013276 de 10 de Abril de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014033685 de 15 de Octubre de 2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE
FABRICANTE

Que mediante Resolucion No. 2020008103 de 3 de Marzo de 2020 el INVIMA modific;é la
Resoluciér) No. 2014033685 de 15 de Octubre de 2014 en el sentido de APROBAR ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022001025 DE 14 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

Que mediante Resolucion No. 2021038889 DE 8 de Septiembre de 2021, el Invima mod,ifico la
Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIA.

Que mediante escrito nimero 20211291562 radicado el 22/12/2021, la sefiora Rubiela Arias de
Fajardo actuando en calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC, presento solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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 2014033685 del 15/10/2014 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO -
COVIDIEN, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: PRECISION CONCEPTS COSTA RICA S.A.: Ubicado en
SARET INDUSTRIAL PARK BLDG. D-3, C-7, C-2/C-3,ALAJUELA, COSTA RICA 4002.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucioén 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. 2022001025 DE 14 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 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 14 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo
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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. 2021038889 DE 8 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 20211171386 FECHA: 26/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a
favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de mencionar
correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucién No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Mediante Resolucion No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR, EXCLUSION  ACONDICIONADOR, ADICION MARCA, ADICIONAR
REFERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE ETIQUETAS y ADICION
DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018026026 de 21 de Junio de 2018 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2019013276 de 10 de Abril de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014033685 de 15 de Octubre de 2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE

Que mediante Resolucion No. 2020008103 de 3 de Marzo de 2020 el INVIMA modificé la Resqlucién
No. 2014033685 de 15 de Octubre de 2014 en el sentido de APROBAR ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20211171386 radicado el 26/08/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presentd solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038889 DE 8 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIA:
NONBS8STF - VersaOne™ Bladeless Trocar with Fixation Cannula 8mm Standard

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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 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 8 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020008103 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
l.a Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 20201035127 FECHA: 21/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
S ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012080 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a
favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién N0.2014041090 del 4 de Diclembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucidn No. 2014033685 del 15 de QOctubre de 2014, en el sentido de mencionar
correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucion No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 ol INVIMA modifico la Resolucién
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE, ADICION D&
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Mediante Resolucién No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033585 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR, EXCLUSION  ACONDICIONADOR, ADICION MARCA, ADICIONAR
REEERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modificod la Resolucién
No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE ETIQUETAS y ADICION
DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modificéd la Resolucién No.
2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL

IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018026026 de 21 de Junio de 2018 el INVIMA modificéd ta Resolucion No.
2014033685 de fecha 15/10/2074 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucién No. 2018013278 de 10 de Abril de 2018 el INVIMA modifics la Resolucién No;
2014033685 de 15 de Qctubre de 2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE

Que mediante escrito nimero 20201035127 radicado el 21/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC. Presenté solicitud
de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA,
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacion de la

documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008103 DE 3 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 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.

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

En consecuencia este Instituto:
; RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014033685 15 de Octubre de 2014 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en KM 1.5 VIA SIBERIA-

TENJO BG 67889 Y 10 TER LOGISTICOS DE COLOMBIA, COTA, CUNDINAMARCA
COLOMBIA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A.

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

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

ARTICULO TERCERO: 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 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 7
i, )
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Se expide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2020 %V@"‘%@@Q
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. N~ entes,
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47 LUCIA AYALA RODRIGUEZ Moz
R{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jgonzaleze
Locacion: B®GOTA D.C.,
Colombia
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Bogota D.C,

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En ia fecha se notificd personalmente al Sefior(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE | en calidad de
AUTORIZADA . con tarjeta Profesional N° , con el fin de

L
notificarse de la Resolucion N° Q00 del X Nav 2

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en 2i\FoIios
haciéndole (s) saber que, en casc de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Téchico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
fa natificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de o Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: (\]ﬂ/‘\ VH’({)M e
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador:

Firma: '%

Cadigo:

st Nacioral de v glang ¢ Almientos - i

A
HIPSESTIEN

wanvinvima. 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. 2019013276 DE 10 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica 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 Legaies
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, vy ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 20191060530 FECHA: 02/04/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 de 15 de Cctubre de 2014 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a

favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No0.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMAILLMENTE la Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de mencionar
correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucidon No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Mediante Resolucién No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APRGBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR,  EXCLUSION  ACONDICIONADOR, ADICION MARCA, ADICIONAR
REFERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE TITULAR DEL

REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE ETIQUETAS y ADICION
DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL

IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2018026026 de 21 de Junio de 2018 el INVIMA modificod la Resolucion No.

2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentidc de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante escritoc nimero 20191060530 radicado el 02/04/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presentd solicitud

de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado fa concesion de una medificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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

RESOLUCION No. 2019013276 DE 10 de Abril de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014033685 de 15 de Octubre de 2014 que
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO -
COVIDIEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

CELESTICA de MONTERREY S.A. de C.V. con domicilio en Calle QOctava # 102. Parque
Industrial Monterrey. Apodaca, Nuevo Leon MEXICO 66600

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Abril de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

N

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018026026 DE 21 de Junio 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, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 20181114928 FECHA: 08/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a
favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion N0.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de mencionar
correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucién No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DEL SIGUIENTE FABRICANTE:
COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY
ETIQUETAS correspondientes a las referencias adicionadas con este radicado ADICION DE LA
REFERENCIA: 174510 (Endo slide? Auto Suture? Knot Pusher ) EXCLUSION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: 177770 VERSAPOR? RT AUTO SUTURE ? REUSABLE CANNULA 11MM |, RULE
6177771 VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE
6177772VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM |, RULE
6177773VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE
6177775VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 10MM LONG |, RULE

6177776VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 10MM |, RULE
6177790VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 11MMI, RULE
6177791VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE
6177792VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM I, RULE
6177793VERSAPORT? AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM SHORT |, RULE

6177794VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM HA, RULE
6177796VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 10MMI, RULE
6177797VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 10MM |, RULE
6177798VERSAPORT? RT AUTO SUTURE 2 REUSABLE CANNULA 12MMI, RULE
6177799VERSAPORT? RT AUTO SUTURE ? REUSABLE LONG CANNULA 10MM LONG |, RULE
6177800 VERSAPORT? RT AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 11MMI, RULE 6177801
VERSAPORT? RT AUTO SUTURE ? REUSABLE CANNULA 5MM SHORTI, RULE 6177805
VERSASTEP? AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 5MM SHORT |, RULE 6177810 VERSASTEP?
AUTO SUTURE? REUSABLE CANNULA 10MM SHORT |, RULE 6177811 VERSASTEP? AUTO
SUTURE? REUSABLE CANNULA 11MM SHORT |, RULE 6177812 VERSASTEP? AUTO SUTURE?
REUSABLE CANNULA 12MM SHORT |, RULE 6VSR100000 VERSASTEP? AU10 SUTURE ?
REPOSABLE INSUFFLATION NEEDLE 14G llIA, RULE 6VSR100705VERSASTEP ? AUTO SUTURE ?
REPOSABLE DILATOR 5MM SHORT IIA, RULE 6VSR100710VERSASTEP? AU10 SU1URE ?
REPOSABLE DILATOR 10MM SHORT IIA, RULE 6VSR100712VERSASTEP? AUTO SUTURE?
REPOSABLE DILATOR 12MM SHORTVSR101005VERSASTEP ? AUTO SUTURE? REPOSABLE
DILATOR 5MM lIA, RULE 6VSR101008VERSASTEP? AUTO SUTURE? REUSABLE DILATOR 8MM
A, RULE 6VSR101010VERSASTEP? AUTO SUTURE? REUSABLE DILATOR 10MM lIA, RULE
6VSR101011 VERSASTEP? AUTO SUTURE? REUSABLE DILATOR 11MM IlIA, RULE
6VSR101012VERSASTEP? AUTO SUTURE? REUSABLE DILATOR 12MM 1IA, RULE
6VSRT60000VERSASTEP? AUTO SUTURE"™? REPOSABLE STERILIZATION TRAYI, RULE
B6VSRT90000 VERSASTEP? AUTO SUTURE? STERILIZATION TRAYI, RULE 6178061PQUICKPICK ?
AUTO SUTURE? ENDOSCOPIC CHOLECYSTECTOMY KIT HIA, RULE 645057 MYOCCLUDE?
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018026026 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

OCCLUSION KIT lIA, RULE 6174510 ENDO SLIDE? AUTO SUTURE? KIT PUSHER IIA, RULE 6y
ADICION DE LA PRESENTACION COMERCIAL, KIT DE INSTRUMENTAL.

Mediante Resolucién No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR,  EXCLUSION  ACONDICIONADOR, ADICION  MARCA, ADICIONAR
REFERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucién No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO; Quedando: MEDTRONIC INC., con domicilio en 710 Medtronic Parkway MN
55432, Minneapolis, USA. CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR; Quedando: 710 Medtronic Parkway
MN 55432, Minneapolis, USA., ADICION DE ETIQUETAS; Se adicionan Etiquetas anexas con este
Radicado No. 2016079047 de fecha 14 de Junio de 2016, y ADICION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucién No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR, quedando: Avenida Calle 116 No. 7 — 15 Piso 11 Oficina 1101 Bogota D.C, EXCLUSION
DEL ACONDICIONADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., quedando aprobados: DHL Global Forwading
Colombia S.A., y Biomedical Distribution Colombia SL LTDA. ADICION DE ETIQUETAS: Se adicionan las
etiquetas de las nuevas referencias con el fin de que queden en el expediente ADICION DE
REFERENCIAS: NONB15LGF VersaOne ™ Bladeless Trocar with Fixation Cannula 15mm Long,
NONB15STF VersaOne ™ Biadeless Trocar with Fixation Cannula 15mm Standard, ONB15STF
VersaOne ™ Optical Trocar with Fixation Cannula 15mm Standar

Que mediante escrito nimero 20181114928 radicado el 08/05/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

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

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014033685 del 15/10/2014 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

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

Pagina2de 3

Institwdo Nationaf d Vigilandia de Medicomentos y Alimantos ~ IHVIIA
Carrern 10 N2 64/28
PBY: 2948700

Bogotd - Colembia
wwwinvima.govis

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2018026026 DE 21 de Junio 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, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXCLUSION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el 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 21 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: lhemandezf

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

RESO{UCION No. 2017021065 DE 24 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Tecnico 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: 20083578 RADICACION: 2017042990 FECHA: 29/03/2017
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 ef INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a
favor de COVIDIEN LLC. can domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de mencionar
correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucién No. 2015014706 de fecha 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DEL SIGUIENTE FABRICANTE:
COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY
"ETIQUETAS correspondientes a las referencias adicionadas con este radicado ADICION DE LA
REFERENCIA: 174510 ( Endo slide™ Auto Suture™ Knot Pusher ), EXCLUSION DE REFERENCIAS:

Mediante Resolucién No. 2016013311 de fecha 19 de Abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolucisn
2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR
ACONDICIONADOR, EXCLUSION  ACONDICIONADOR,  ADICION MARCA, ADICIONAR
REFERENCIAS y EXCLUCKON DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucién No. 2016034885 de fecha 7 de Septiembre de 2016 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO; Quedando: MEDTRONIC INC., con domicilio en 710 Medtronic Parkway
MN 35432, Minneapolis, USA., - CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR; Quedando: 710 Medtronic
Parkway MN 55432, Minneapolis, USA., ADICION DE ETIQUETAS; Se adicionan Etiquetas anexas con
este Radicado No. 2016079047 de fecha 14 de Junio de 2016, y ADICION DE REFERENCIAS.

- Que mediante escrito nimero 2017042990 radicado el 29/03/2017, Rubiela Arias de Fajardo, actuando
en calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicitado de
confarmidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014033685 def 15/10/2014 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto  INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIC DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, quedando: Avenida Calle 116 No. 7 — 15 Piso 11
Oficina 1101 Bogota D.C.,

EXCLUSION DEL ACONDICIONADOR: COVIDIEN COLOMBIA S.A., quedando aprobados:
DHL. Global Forwading Colombia $.A., y Biomedical Distribution Colombia SL LTDA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017021065 DE 24 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 2071,

ADICION DE ETIQUETAS: Se adicionan las etiquetas de las nuevas referencias con el fin de que
queden en el expediente

ADICION DE REFERENCIAS:

NONB15LGF VersaOne ™ Bladeless Trocar with Fixation Cannula 15mm Leng
NONB158TF VersaOne ™ Bladeless Trocar with Fixation Cannula 15mm Standard
ONB15STF VersaOne ™ Optical Trocar with Fixation Cannula 15mm Standar

ARTICULO SEGUNDO: Coniga ia presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
gue 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.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Mayo de 2017

Este espacic, hasta la firma se considera en blanco.
.

L L
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

L

Firma valida

Di_?itally signed by ELKSMERNAN
OTALVARO CIRS] :

Date; 2017.05. COoT

Reascn: Invima
Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 2016079047 FECHA:14/06/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014033685 de fecha 15 de Octubre de 2014 ef INVIMA
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL
QUIRURGICO - COVIDIEN, a favor de COVIDIEN LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014041090 de fecha 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA
Corrigié Formalmente la Resoluciéon No. 2014033685 de fecha 15 de Octubre de 2014, en el
sentido de mencionar correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucion No. 2015014706 de fecha 16 de Abril de 2015, el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: - ADICION DEL
SIGUIENTE FABRICANTE: - COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY; - ETIQUETAS.

Mediante Resolucién No. 2016013311 de fecha 19 de Abril de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICIONAR
IMPORTADOR, ADICIONAR ACONDICIONADOR, FEXCLUSION ACONDICIONADOR,
ADICION MARCA, ADICIONAR REFERENCIAS y EXCLUCION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 2016079047 radicado el 14 de Junio de 2016, la Doctora Rubiela
Arias de Fajardo, actuando en calidad de COVIDIEN LLC., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE
ETIQUETAS y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICUL.O PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014033685 de fecha 15/10/2014 que
concedio Registro Sanitario Nimero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de COVIDIEN LLC., con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, para el producto INSTRUMENTAL
QUIRURGICO — COVIDIEN, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMEBEIO DE TITULLAR DEL REGISTRO SANITARIO; Quedando: MEDTRONIC INC., con
domicilio en 710 Medtronic Parkway MN 55432, Minneapolis, USA.

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR; Quedando: 710 Medtronic Parkway MN 55432,
Minneapolis, USA.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034885 DE 7 de Septiembre de 2016
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE ETIQUETAS; Se adicionan Etiquetas anexas con este Radicado No.
2016079047 de fecha 14 de Junio de 2016.

ADICION DE REFERENCIAS; Se adicionan las siguientes Referencias:
B5SHF VersaOne Bladed Trocar with Fixation Cannula 5mm Short
B5SHS VersaOne Bladed Trocar with Smooth Cannula 5mm Short
B5STF VersaOne Bladed Trocar with Fixation Cannula 5mm Standard
B5STS VersaOne Bladed Trocar with Smooth Cannula 5mm Standard
B12L.GF VersaOne Bladed Trocar with Fixation Cannula 12mm Long.

ARTICUL.O SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de

Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los

términos sefalados en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Septiembre de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o
s ey
- A S
L
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios

Digitally signeg4 KIN
ngFi N

: a
Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 2015170033 FECHA: 17/12/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTE

Que mediante Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL
QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de
mencionar correctamente los fabricantes.

Mediante Resolucion No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucion 2014033685 del 15/10/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DEL
SIGUIENTE FABRICANTE: COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY ETIQUETAS correspondientes a las referencias
adicionadas con este radicado ADICION DE REFERENCIA Y EXCLUSION DE
REFERENCIAS, ADICION DE LA PRESENTACION COMERCIAL, KIT DE INSTRUMENTAL.

Que mediante escrito nimero 2015170033 radicado el 17/12/2015, el Sefior Oscar Fabio
actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la Sociedad ALCON LABORATORIES
INC, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR ACONDICIONADORES, EXCLUSION
ACONDICIONADOR, ADICIONAR REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS vy
ADICIONAR MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado
de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014033685 del 15/10/2014 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO -
COVIDIEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICIONAR [IMPORTADOR: MEDTRONIC LATINOAMERICA INC SUCURSAL
COLOMBIA, con direccion AVENIDA CALLE 116 # 7-15, BOGOTA D.C., COLOMBIA.

ADICIONAR ACONDICIONADOR: DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A., con
direccién, ZONA FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA-FUZA, BODEGA
14, FUNZA, CUNDINAMARCA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S LTDA, con direccion, CARRERA 47 # 132-
54, BOGOTA D.C., CUNDINAMARCA

EXCLUSION ACONDICIONADOR: BLU LOGISTICS COLOMBIA S.A.S. FUNZA KM 7
VIA MEDELLIN, FUNZA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA

ADICION MARCA: MEDTRONIC

ADICIONAR REFERENCIAS: 24055 Auto Suture™ Locking Trocar 5.5mm, 173022
Endo Close™ Auto Suture™ Trocar Site Closure Device, 173049 Endo Catch™ [l Auto
Suture™ Specimen Retrieval Pouch 15mm, 174317 Endo Clinch™ Il Auto Suture™
Grasper 5mm, 174510 Endo Slide™ Auto Suture™ Knot Pusher, 176773P Visiport™
Plus Auto Suture™ Optical Obturator 11mm, 176774P Visiport™ Plus Auto Suture™
Optical Obturator 12mm, 177090P Versaport™ Plus Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm-
11mm, 177090PF Versaport™ Plus Auto Suture™ Fixation Cannula 5mm-11mm,
177091P Versaport™ Plus Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm-12mm, 177091PF
Versaport™ Plus Auto Suture™ Fixation Cannula 5mm-12mm, 177092 Versaport™ Auto
Suture™ Trocar Sleeve 5mm, 177990 Versaport™ Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm,
177991 Versaport™ Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm Short, 177992P Versaport™
Plus Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm-11mm, 177994P Versaport™ Plus Auto
Suture™ Trocar Sleeve 5mm-10mm, 045050 MyOcclude™ Qcclusion Device, 045051
MyOcclude™ Blue Occlusion Clamp 0.45 kg, 045052 MyOcclude™ Blue Occlusion
Clamp 0.45 kg (2), 045053 MyOcclude™ Green Occlusion Clamp 0.55 kg, 045054
MyOcclude™ Green Occlusion Clamp 0.55 kg, 045055 MyOcclude™ White Occlusion
Clamp 0.35 kg, 045056 MyOcclude™ White Occlusion Clamp 0.35 kg, 045057
MyOcclude™ Occlusion Kit, 8886848799 Lapro-Clip™ Auto Suture™ Reusable Clip
Remover 10mm, MS101003 Mini Step™ Auto Suture™ Dilator and Cannula 2mm-3mm,
OMSLFJR Laprofan™ Auto Suture™ J-Shaped Retractor, ONB11STF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 11mm, ONB12SHF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Short, ONB12STF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Standard, VSR107812P
VersaStep™ Plus Auto Suture™ Radially Expandable Sleeve 5mm-12mm Short, OMS-
T10BTNL Auto Suture™ Blunt Tip Trocar 10mm, OMS-T10BTSNL Auto Suture™ Blunt
Tip Trocar 10mm Short, B11STF VersaOne™ Bladed Trocar with Fixation Cannula
11mm Standard, B11STS VersaOne™ Bladed Trocar with Smooth Cannula 11mm
Standard, B12LGS VersaOne™ Bladed Trocar with Smooth Cannula 12mm Long,
B12STF VersaOne™ Bladed Trocar with Fixation Cannula 12mm Standard, B12STS
VersaOne™ Bladed Trocar with Smooth Cannula 12mm Standard, BPT12STS
VersaOne™ Blunt Trocar with Threaded Anchor 12mm, NONB5LGF VersaOne™
Bladeless Trocar with Fixation Cannula 5mm Long, NONB5SHF VersaOne™ Bladeless
Trocar with Fixation Cannula 5mm Short, NONB5STF VersaOne™ Bladeless Trocar with
Fixation Cannula 5mm Standard, NONB11STF VersaOne™ Bladeless Trocar with
Fixation Cannula 11mm Standard, NONB12LGF VersaOne™ Bladeless Trocar with
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

Fixation Cannula 12mm Long, NONB12SHF VersaOne™ Bladeless Trocar with Fixation
Cannula 12mm Short, NONB12STF VersaOne™ Bladeless Trocar with Fixation Cannula
12mm Standard, NONB12STS VersaOne™ Bladeless Trocar with Smooth Cannula
12mm Standard, ONB5SLGF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 5mm
Long, ONBSSHF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 5mm Short,
ONBSSTF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 5mm, ONBS5SSTF2C
VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 5mm, ONB11LGF VersaOne™ Optical
Trocar with Fixation Cannula 11mm Long, ONB11STF VersaOne™ Optical Trocar with
Fixation Cannula 11mm, ONB12LGF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula
12mm Long, ONB12SHF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Short,
ONB12STF VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Standard,
ONB12STS VersaOne™ Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Smooth,
UNVCASLGF ersaOne™ Universal Fixation Cannula 5mm Long, UNVCA5SHF
VersaOne™ Universal Fixation Cannula 5mm Short, UNVCA5STF VersaOne™
Universal Fixation Cannula 5mm, UNVCA11STF VersaOne™ Universal Fixation
Cannula 11mm, UNVCA12LGF VersaOne™ Universal Fixation Cannula 12mm Long,
UNVCA12STF VersaOne™ Universal Fixation Cannula 12mm Standard, UNVCA12STS
VersaOne™ Universal Fixation Cannula 12mm Standard Smooth, UNVCASLGF
Versaport™ Universal Fixation Cannula 5mm Long, UNVCAS5SHF Versaport™ Universal
Fixation Cannula 5mm Short, UNVCA5STF Versaport™ Universal Fixation Cannula
5mm, UNVCA11STF Versaport™ Universal Fixation Cannula 11mm, UNVCA12LGF
Versaport™ Universal Fixation Cannula 12mm Long, UNVCA12STF Versaport™
Universal Fixation Cannula 12mm Standard, UNVCA12STS Versaport™ Universal
Fixation Cannula 12mm Standard Smooth.

EXCLUCION DE REFERENCIAS: 90210 LDS-2™ Auto Suture™ Reusable Ligating and
Dividing Stapler, 240-55 Pediport™ Auto Suture™ Locking Trocar 5.5mm, 173022
Medium Endo Close™ Auto Suture™ Trocar Site Closure Device, 173049 Endo Catch™
™ Auto Suture™ Specimen Retrieval Pouch 15mm, 174317 Endo Clinch™ LL Auto
Suture™ Grasper 5mm, 174510 Endo Slide™ Auto Suture™ Kit Pusher, 176773P
Visiport™ Plus Auto Suture™ Optical Obturator 11mm Visiport, 176774P Plus Auto
Suture™ Optical Obturator 12mm Versaport™ Plus, 177090P Auto Suture™ Trocar
Sleeve 5mm -11mm Versaport™ Plus, 177090PF Auto Suture™ Fixation Cannula 5mm-
11mm Versaport™ Plus, 177091P Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm -12mm
Versaport™ Plus, 177091PF Auto Suture™ Fixation Cannula 5mm -12mm Versaport™
Auto, 177092 Suture ™ Trocar Sleeve 5mm, 177990 Versaport™ Auto Suture™ Trocar
Sleeve 5mm Versaport™, 177991 Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm Short Versaport™
Plus, 177992P Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm -11mm Versapor™ Plus, 177994P
Auto Suture™ Trocar Sleeve 5mm-10mm, 45050 MyOcclude™ Occlusion Device,
45051, MyOcclude™ Blue Occlusion Clamp 0.45 kg, 45052 MyOcclude™ Blue
Occlusion Clamp 0.45 kg (2), 45053 MyOcclude™ Green Occlusion Clamp 0.55 kg,
45054 MyOcclude™ Green Occlusion Clamp 0.55 kg, 45055 MyOcclude™ White
Occlusion Clamp 0.35 kg, 45056 MyOcclude™ White Occlusion Clamp 0.35 kg, 45057
MyOcclude™ Occlusion Kit, 8886848799 Lapro-Clip™ Aula Suture™ Reusable Clip
Remover 10mm, MS101003 Mini Step™ Auto Suture™ Dilator and Cannula 2mm.3mm,

Pagina 3 de 4

lastituto Rotonal de Vigiands de Mlodimmentes v Alimentos - INVISA
Correza 10 N2 64728
FRBX: 2948700

Bagoii - Calombio
W invima.goroo




TODOS POR UN
, NUEVO PAIS

y PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016013311 DE 19 de Abril de 2016
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.

OMS-LFJR Laprofan™ Auto Suture™ J.-haped Retractor, ON811STF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 11mm, ONB812SHF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Short, ON812STF Versaport™
Bladeless Optical Trocar with Fixation Cannula 12mm Standard, VSR107812P
VersaStep™ Plus Auto Suture™ Radially Expandable Sleeve 5mm - 12mm Shor1

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los

términos 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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 19 de Abril de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) 4P,
Qﬁfg{f“‘“ -

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: wmontanach Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015
Por |a 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, Decrelo 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 2015005632 FECHA: 22/01/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedid Registro Sanitario No
INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO FORMALMENTE la
Resolucion No. 2014033685 de! 15 de Oclubre de 2014, en el sentido de mencionar correctamente los fabricanies.

- Que medianie escrito numero 2015005632 radicado el 22/01/2015, el Doctor Ovidio Torres, acluando en calidad de
Representante Legal de la sociedad COVIDIEN COLOMBIA S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanilaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacidn para ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Aulo No. 2015003069 de fecha 11 de Marzo de 2015, se solicitd al inleresado:
“1. Allegar el formulario corregido en el cual digite las referencias a adicionar con los cddigos y nombres

complelos tal como se evidencian en el Certificado de Venta Libre allegado, lo anterior de conformidad con
el Decrelo 4725 de 2005, Articulo 29 y 30.

2. la Referencia 21- 345 corresponde a un sistema do en p dimientos de I pia,, por lal
requiere de regisiro sanitario por separado, lo anlerior de canfonmdad con el Articulo 30 Decrelo 4725 de
2005.

3. Allegar el formulario de modificacién corregido en el cual describa que es lo que se va aprobar en
eliquelas y en presenlaciones comerciales describa que compone el kil, recuerde que si el kit conliene
productos que no son instrumentos de acero inoxidable - reulilizables, no se puede amparar, lo anterior de
conforrnidad con la regla de clasificacién del Decrelo

4725 de 2005, para el cual se aprobd este registro (Regla 6. Todos los dispositivos médicos invasivos de
tipo quirdrgico destinados a un uso transitorio se incluirén en la clase lla, salvo que: 8) Sean instrumentos
quirdrgicos reulilizables, en cuyo caso, se incluirén en la clase I)

4. En el formulario corregido allegar de forma clara cuales son las relerencias a excluir, toda vez que se ve
una referencia que se solicita en adicion y aparece en exclusién también, lo anlerior de conformidad con el
Decreto 4725 de 2005, Articulo 30."

Que mediante escrito No. 2015035387 de fecha 24 de Marzo de 2015, el Doctor Ovidio Torres, acluando en calidad
de Represenlante Legal de la sociedad COVIDIEN COLOMBIA S A, allego respuesla al Auto No. 2015003069,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega el formulario debidamente corregido y aclarando cada una de las solicitudes, cumpliendo
* con la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014033685 del 15/10/2014 que concedié Registro Sanilario
nimero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN en ia modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

« ADICION DEL SIGUIENTE FABRICANTE: COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY

+ ETIQUETAS comrespondientes a las referencias adicionadas con este radicado

« ADICION DE LA REFERENCIA: 174510 ( Endo slide™ Auto Suture™ Knot Pusher )

« EXCLUSION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015014706 DE 16 de Abril 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 facullades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

177770 VERSAPOR™ RT AUTO SUTURE "™ REUSABLE CANNULA 11MM |, RULE &

177771 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE 6

177772 VERSAPORT™ RT AUTC SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM |, RULE 6

. 177773 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT | RULE B
177775 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM LONG |, RULE 6
177776 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM |, RULE &

177790 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM |, RULE 6

177791 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE 6

177792 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM |, RULE 6

177793 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177794 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5SMM  IIA, RULE 6
177796 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM |, RULE 6

177797 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM ILRULE 6
177798 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE 6
* 177799 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE LONG CANNULA 10MM LONG | RULE G
177800 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM ILRULE®
177801 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT |, RULE 6
177805 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT |, RULE 6
177810 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM SHORT I, RULE 6
177811 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM SHORT I.RULE &
177812 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM SHORT |, RULE 6

VSR100000 VERSASTEP™ AU10 SUTURE ™ REPOSABLE INSUFFLATION NEEDLE 14G  IIA, RULE 6
VSR100705 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE ™ REPOSABLE DILATOR 5MM SHORT  IIA, RULE 6
VSR100710 VERSASTEP™ AU10 SUTURE ™ REPOSABLE DILATOR 10MM SHORT lA, RULE 6

+ VSR100712 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 12MM SHORT

VSR101005 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 5MM  IIA, RULE 6

VSR101008 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 8MM A, RULE 6
VSR101010 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 10MM IlA, RULE &
VSR101011 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 11MM lIA, RULE 6
VSR101012 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 12MM A, RULE 6

VSRTE0000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE"™ REPOSABLE STERILIZATION TRAY ILRULE 6
VSRTE0000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ STERILIZATION TRAY |, RULEG

178081P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ ENDOSCOPIC CHOLECYSTECTOMY KIT lIA, RULE 6
45057 MYOCCLUDE™ OCCLUSION KITIIA, RULE 6

. 174510 ENDO SLIDE™ AUTO SUTURE™ KIT PUSHER  IIA, RULE6

+  ADICION DE LA PRESENTACION COMERCIAL, KIT DE INSTRUMENTAL.
ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR 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 nolificacion, en los términos sefdalados en el Cddige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. !
_ ARTICULO TERCERO: La presenie resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 16 de Abril de 2015

Este espacio, hastga a se considera en blanco.

* ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo Bo.500.03-1271
Vo Bo.500-03-1357
Vo,Bo §00-03-161
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No., 2014041090 DE 4 de Diciembre de 2014
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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.

EXPEDIENTE: 20083578 RADICACION: 2014143073
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Oclubre de 2014 el INVIMA concedio Regisiro Sanitario No. INVIMA 20140M-
0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014143073 radicado el 04/11/2014, el Doctor Ovidio Torres actuando en calidad de Representante
legal de COVIDIEN LLC. solicité correccion a la Resclucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el senlido de
mencionar un fabricante que por error no quedé enunciado dentro del acto administrativo que concedio Registro Sanitario,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que se digité errdneamente el nombre de uno de
los fabricanles mencionados denlro del Formulario de solicilud de Regisiro Sanitario, debiendo quedar COVIDIEN MEDICAL
UCT (o] |

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Adminisirative y de lo Contencioso
Adminisirativo, el cual a letra dice "En cualquier tiempo, de oficio o a pelicidn de parte, se podrén corregir los errores simplemente
formales contenidos en los aclos adminisiralivos, ya sean anlmélicos, de digitacidn, de transcripcién o de omisidn de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Olras
Tecnologias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Iz resolucién No. 2014033685 del 15 de Oclubre de 2014, en el sentido de
mencionar correctamente en el Articulo Primero los Fabricantes aulorizados para este registro, quedando:

FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
’ COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO
COVIDIEN CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
(8]} PR 1k N ICILI HI

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede nicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco DIEZ (10) dias siguientes a su nolificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo 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 4 de Diciembre de 2014

se considera en blanco.

/4

ELKIN HERNAN OT. RO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Este espacio, hasta |

Vo Bo.500-03-1271
\/o.Bo.500-03-133
Vo Bo §00-03-161
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041090 DE 4 de Diciembre de 2014
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucidn
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: 20083578 RADICACION: 2014143073
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de QOclubre de 2014 el INVIMA concedio Registro Sanitario No, INVIMA 20140M-
0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014143073 radicado el 04/11/2014, el Doctor Ovidio Torres actuando en calidad de Representante
legal de COVIDIEN LLC. solicitd correccion a la Resolucion No, 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el senlido de
mencionar un fabricante que por error no quedoé enunciado dentro del acto administrativo que concedit Registro Sanitario

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que se digité erréneamente el nombre de uno de
los fabricantes mencionados dentro del Farmulario de solicitud de Registro Sanilario, debiendo quedar COVIDIEN MEDICAL
UCT: o] [

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cadigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice "En cualquier tiempo, de oficio 0 a pelicidn de parte, se podrén comregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean arilméticos, de digitacion, de transcripcién o de omisién de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Olras
Tecnologias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Ia resolucién No. 2014033685 del 15 de Oclubre de 2014, en el sentido de
mencionar correctamente en el Articulo Primero los Fabricantes autorizados para este registro, quedando:

FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
’ COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO
COVIDIEN CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
O Ol P T ICILI Hl

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicitn, que debera interponerse
ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, 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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Diciembre de 2014

Este espacio, hasta | se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OT. RO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISpPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Ve Bo.500-03-1271
Vo.Bo.500-01-133:
Vo Bo 500-03-161
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PROSPERIDAD
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre 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 ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS. EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2014DM-0012060 VIGENTE HASTA'
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES). COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S) COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO
COVIDIEN CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
IMPORTADOR(ES). COVIDIEN COLOMBIA S A. CON DOMICILIO EN CHIA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO. 1A
COMPOSICION TITANIO, POLICARBONATO, ACRILO NITRILO BUTADIENO ESTIRENO NYLON, GOMA. ACERO
INOXIDABLE. POLIMERO DE EFETALAMINA, ALUMINIO
usos: EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO ESTA DISENADO PARA PROPORCIONAR AL CIRUJANO LAS

HERRAMIENTAS QUE LE PERMITEN REALIZAR MANIOBRAS ESPECIFICAS EN CADA
INTERVENCION QUIRURGICA.

PRESENTACION COMERCIAL POR UNIDAD, CAJA POR 2,3.4,56.7.8.9,10, 12, 20 ¥ 24 UNIDADES

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERNCIAS
CODIGO DESCRIPCION CLASIFICACION
LDS-2™ AUTO SUTURE™ REUSABLE LIGATING AND DIVIDING

90210 STARLER L. RULE &

05101010 ONE STEP™ AUTO SLITURE‘“‘ PREMIUM DILATOR AND CANNULA 1A, RULE 6

05101012 ONE STEP™ AUTO SUTURE":I ::MEWJM DILATOR AND CANNULA TiA RULE B
171312 MINI PORT™ AUTO SUTURE ™ SLEEVE 2MM 1A, RULE &
171313 MINI PORT™ AUTO SUTURE™ INTRODUCER 2MM 1A, RULE 6
171315 MINI PORT ™ AUTO SUTURE™ INTRODUCER 2MM SHORT 1A, RULE &
171317 MINI PORT™ AUTO SUTURE™ SLEEVE 2MM SHORT IIA, RULE 6
172015 SURGINEEDLE™ AUTO SUTURE ™ INSUFFLATION NEEDLE 120MM A, RULE 6
T SURGINEEDLE™ AUTO su*rur-\Eﬂ- INSUFFLATION NEEDLE 150MM IIA. RULE §
173016 ENDO STITCH™ AUTO SUTURE™ SUTURING DEVICE 10MM IIA. RULE 6
173019 ENDO PEANUT™ AUTO SUTURE™ BLUNT DISSECTOR 5MM WA RULE 6
173022 MEDIUM ENDO CLOSE ™ AUTO SUTURE™ TROCAR SITE CLOSURE 1A, RULE 6

DEVICE
173027 ENDO STITGH™ AUTO SUTURE™ SUTURING DEVICE 10MM SHORT IIA, RULE 6
173030 ENDO GRASP AUTO SUTURE™ GRASPER 5MM lA RULE 6
Pagina 1 de 11
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

ENDO PADDLE RETRACT™ AUTO SUTURE™ PADDLE RETRACTOR
12MMm

173046 1IA, RULE 6
- ENDO CATCH'" ™ AUTO SUTURE ™ SPECIMEN RETRIEVAL POUCH s |
; _;osos ENDO CATCH ** GOLD AUTO SUTURE ™ SPECIMEN RETRIEVAL POUCH mnIRu[e 5 :
173051 ENDO LUNG™ AUTO SUTURE™ CLAMP 12MM 1A, RULE 6
174001 ENDO BABCOCK™ AUTO SUTURE™ CLAMP 10MM JIA. RULE 6
174102 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM -12MM 1A, RULE 6
174103 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE SMi- 11MM IIA. RULE 6
174104 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 51 1A, RULE 6
174106 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE ™ ANCHORING DEVICE - A, RULE 6
| i SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM -10MM 1A RULE 6
B SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM 1A RULE 6
174200 | ENDOMINLRETRACT™ AUTO SUTURE ™ MINI CURVED RETRACTOR —
7213 [ENOO DISSECT™ AUTO SUTURE ™ DISSECTOR WITH ROTICULATOR™ -
—_— ENDO GRASP ™ AUTO SUTURE ™ GRASPER WITH ROTICULATOR™ ——
174311 ENDO RETRACT™ AUTO SUTURE™ CURVED RETRACTOR 10MM ItA. RULE 6
174317 ENDO CLINCH™ LL AUTO SUTURE™ GRASPER 5MI 1A, RULE 6
174505 ENDO SHEARS™ AUTO SUTURE™ DISSECTOR 5MM A, RULE 6
174510 ENDO SLIDE™ AUTO SUTURE™ KIT PUSHER 1A, RULE 6
| 175070 SEAL-UP™ Il AUTO SUTURE™ CONVERTER 5MM
175770 VERSASEAL™ PLUS AUTO SUTURE™ CANNULA SEAL 5MM A, RULE 6
175772P VERSASEAL™ PLUS AUTO SUTURE™ CANNULA SEAL 5MM - 12MM 1A, RULE 6
176613 ENDO RETRACT™ AUTO SUTURE™ FAN RETRACTOR 10MM 1A RULE 6
1766269 BLUNTPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ BLUNT TROCAR 5MM- 12MM 1A RULE 6
176545 ENDO DISSECT™ AUTO SUTURE™ DISSECTOR 5MM A, RULE 6
. ENDO RETRACT ™ Il AUTO SUTURE ™ ARTICULATING FAN o,
176673P VISIPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ OPTICAL TROCAR SMM-11MM A, RULE 6
| seszae | VISIPORT™ PLUS AUTO 'SUTURE ™ OPTICAL TROCAR WiTH FIXATION g
176674P VISIPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ OPTICAL TROCAR SMM-12MM 1A, RULE 6

(vt Ll R
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

1766T4PF VISIPORT™ PLUS MDgR;gﬁa“ﬁg;:l’!l%liﬁTROCAR WITH FIXATION 1IA, RULE 6
176773P VISIPORT™ PLUS AUTO SU;:;T;O“%?PTIC.&L OBTURATOR 11MM A RULE &
17GTT4P PLUS AUTO SUTURE™ OPTiCA’I;&EgI'URATOR 12MM VERSAPORT ™ A RULE &
177080P AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE MM -11MM VERSAPORT ™ PLUS 1A, RULE &
177090PF AUTO SUTURE™ FIXATION CANNULA 5MM- 11MM VERSAPORT™ PLUS 1A, RULE 6

. 177081P AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM -12MM VERSAPORT™ PLUS A, RULE 6

l';".7091F'F AUTO SUTURE ™ FIXATION CANNULA 5MM -12MM VERSAPORT™ AUTO 1A, RULE 6
177092F VERSAPORT™ AUTO SUTURE ™ FIXATION CANNULA 5MM 1A, RULE 6
177093F VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ FIXATION CANNULA 5MM SHORT A, RULE 8
177092 SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM IA, RULE 6
177093 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM SHORT A, RULE &
177096P VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE SMM -10MM A, RULE &

177770 VERSAPOR™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 11MM |.RULE &
17N VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM |, RULE &
177772 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM I.RULE &
i 177773 VERSAPORT '™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177775 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM LONG I.RULE &
177776 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I.RULE 6
177780 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 11MM I.RULE &
177791 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM I RULE &
177792 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA SMM I.RULE &
177783 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177794 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA SMM A, RULE &
177786 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 10MM I.RULE &
177797 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre 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 ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

177798 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM I RULE &
177799 VERSAFPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE LONG CANNULA 10MM | RULE 6
177800 VERSAPD!;T_"' _R:AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM I, RULE 6
177801 VERSAPORT™ RT AUTO SU;‘I.'.:EET‘“ REUSABLE CANNULA 5MM |, RULE 6
177805 | VERSASTEFP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA SMM SHORT I.RULE &
177810 VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 10MM SHORT I.RULE &
=l .1?7;1\ VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM SHORT . RULE &
177812 VERSASTEF™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM SHORT I.RULE &
177990 VERSAPORT ™ AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM VERSAPORT™ ItA, RULE 6
177991 AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM SHORT VERSAPORT™ PLUS IIA. RULE &
177992P AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM -11MM VERSAPOR™ PLUS A, RULE 6
177994P AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE SMM-10MM A, RULE &
177995P VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM -12MM 1A, RULE &
178061P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ E”DOSCOFIC CHOLECYSTECTOMY IIA, RULE 6
178081 SURGIWAND ™ |1 AUTO SUTURE ‘;MSMUCTION AND IRRIGATION DEVICE A, RULE 6
178082 SURGIWAND™ |l AUTO SUTURE‘;Mi;JCTIDN AND IRRIGATION DEVICE IIA. RULE 6
173033' SURGIWAND™ Il AUTO SUTURE‘;M%JCTION AND IRRIGATION DEVICE IIA, RULE 6
178103P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ E:'I:IOSCDPIC CHOLECYSTECTOMY 1IA, RULE 6
178200L MiNI HARVEST™ VEIN HARVEST SYSTEM A, RULE &
178201 MINI HARVEST™ SMALL RETRACTOR KIT IIA, RULE 6
178202 MINIHARVEST™ LARGE RETRACTOR KIT 1A, RULE 6
179069 VERSAPORT™ AUTO SUTU{H_FE‘:CAg:ﬁ;E USE PYRAMIDAL BLADED A RULE 6
1790740 [ VERSAPORT™ PLUS AUTO S;!Jt&lfg:MPYRAMIDRL BLADED TROCAR A RULE &
179075P BLUNTPQRT™ PLUS AUTO SUTURE ™ BLUNT TROCAR SMM -12MM A, RULE &
179076P VERSAPORT™ PLUS AUTO S;Jﬁl-’fﬁ;;;\"RAMFDAL BLADED TROCAR A RULE &
f 179077P VERSAPORT™ PLUS AUT?M%:I;%?E:LSLEAMIDAL BLADED TROCAR A RULE &
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El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

\75076p | VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ PYRAMIDAL BLADED TROCAR e
10MM- 15MM
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ PYRAMIDAL BLADED TROCAR
el WITH FIXATION CANNULA 10MM -15MM - REES
VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH FIXATION
179093F CANNULA 5MM SHORT A, RULE &
VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ BLADED TROCAR WITH FIXATION
179094F CANNULA 5MM IIA. RULE 6
178080 SURGISPIKE ™ AUTO SUTURE BLADED NON-SHIELDED TROCAR 5MM IIA. RULE 6
178003 VERSAPORT™ AUTO SUTURE ™ V2 BLADED TROCAR SMM SHORT A RULE 6
178094 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR 5MM A, RULE 6
1790957 |VERSAPORT'™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR SMM -11MM,  IlA, RULE 6
VERSAPORT'™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH
heamaer FIXATION CANNULA SMM -11MM WeRARES
178086  |VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR SMM -12MM| 1A RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE ™ V2 BLADED TROCAR WITH
i FIXATION CANNULA SMM -12MM WABIES
1750677 VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR SMM-12MM 1 puic 6
— VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE'™ V2 BLADED TROCAR WITH
VIRISITE FIXATION CANNULA SMM- 12MM LONG K RdES
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ V2 BLADED OBTURATOR AND
1791029 O nnen e 114, RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE ™ V2 BLADED OBTURATOR AND
1791039 e iy IIA RULE 6
Jolivno VERSAPORT™ AUTO SUTURE'™ V2 BLADED RT OBTURATOR 5MM ik e
SHORT
178101 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED RT OBTURATOR SMM IIA, RULE 6
178301 THORACOPORT'™ AUTO SUTURE™ TROCAR 10.5MM 1A, RULE 6
179303 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR 11 5MM 1A, RULE 6
178305 THORACOPORT'™ AUTO SUTURE™ TROCAR 5 .5MM I1A, RULE 6
178307 THORACOPORT™ AUTO SUTURE ™ TROCAR 15MM 1A, RULE 6
179308 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 5MM 1A RULE &
| 170300 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 12MM llA, RULE &
179310 THORACOPORT'™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 15MM i1A, RULE 6
SURGISPIKE™ AUTO SUTURE™ _BLADED NON-SHIELDED TROCAR
179779 SMIM SHORT llA, RULE 6
17o770p | VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE™ REPOSABLE TROCAR 1114M l e

G 303 -
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RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre 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 ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

BLUNTPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ REPOSABLE TROCAR WITH
129145 BLUNT OBTURATOR 12MM Re BILES
178777P VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE ™ REPOSABLE TROCAR 10MM 1A, RULE 6
240-55 PEDIPORT ™ AUTO SUTURE™ LOCKING TROCAR 5.5MM IIA. RULE 6
240-57 AUTO SUTURE ™ FLEXIBLE TROCAR 5.5MM IIA. RULE 6
25020 ENDOBAG™ AUTO SUTURE™ SPECIMEN RETRIEVAL SYSTEM 3' X 6 1A, RULE 6
25040 ENDOBAG™ AUTO SUTURE™ SPECIMEN RETRIEVAL SYSTEM 5 X & 1A, RULE 6
4018 AUTO SUTURE™ THREADED TROCAR 5.5MM 1A, RULE 6
4215 AUTO SUTURE™ THREADED TROCAR 5.5MM 1A, RULE 6
45050 MYOCCLUDE ™ OCCLUSION DEVICE IIA, RULE 6
45051 MYOCCLUDE™ BLUE OCCLUSION CLAMF 0.45 KG IIA. RULE 6
45052 MYOCCLUDE™ BLUE OCCLUSION CLAMP 0.45 KG (2) IIA. RULE &
45053 MYOCCLUDE ™ GREEN OCCLUSION CLAMP 0.55 KG 1IA. RULE &
45084 MYOCCLUDE™ GREEN OCCLUSION CLAMP 0,55 KG IIA. RULE 6
45055 MYOCCLUDE™ WHITE OCCLUSION CLAMP 035 KG IlA. RULE 6
45056 MYOCCLUDE™ WHITE OCCLUSION CLAMP 0.35 KG A, RULE 6
45087 MYOCCLUDE™ OCCLUSION KIT 1A, RULE 6
8886822726 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 2.6MM 1A, RULE 6
B8BEB22740 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 4.0MM A, RULE 6
5886822745 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 4 5MM 1A, RULE 6
8386822748 CARDIOPUNCH ™ AORTIC PUNCH 4 8MM IA, RULE 6
8886822750 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 5.0MM 1A, RULE 6
8886848400 LAPRO-CLIP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CLIP APPLIER 10MM I.RULE®&
AR LAPRO-CLIP™ AUTO SUTUREN REUSABLE CLIP APPLIER 10MM X UL
Pr— LAPRO-CLIP™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE CLIP APPLIER 10MM X e
8886848799 LAPRO-CLIP™ AULA SUTURE™ REUSABLE CLIP REMOVER 10MM I.RULE &
om— MINI STEP™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA 2MM — 3 MM i
SHORT
MS100705 | MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 5MM SHORT 1A, RULE 6
— MINI STEP ™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA 7MM - 8MM AR
SHORT
MS 101003 MINI STEP ™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND GANNULA 2MM.3MM IIA. RULE 6
S 101005 MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 5MM IiA, RULE 6
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Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

MS101008 MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 7MM- MM 1A, RULE 6
NBi1STF | VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA|  1a coe o
SMM -1 1MM
NB11STS VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR 5MM - 11MM 1A, RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB12LGF st 1A, RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB12SHF SMM -12MM SHORT A, RULE &
NgizSTE | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA E—
SMM - 120
NB12STS VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROGAR 5MIM -12MM A, RULE 6
areice | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB1SLGF S g I1A, RULE 6
NBissT | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA | 5 rute s
15MM
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
i CANNULA 2MM- 31M SHORT MoRER
S VERSAPORT ™ BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA St R
NBSSHF VERSAPORT™ BLADE!ESS mg:é\;l‘rw‘m FIXATION CANNULA SMM 1A RULE 6
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
NB5SSHFLP 'CANNULA 5MM SHORT A, RULE &
NBSSTF VERSAPORT™ BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA SMM IIA. RULE &
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
NBSSTFLP CANNULA 5MM 1A, RULE &
NBesTe | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA _—
5MM- 8MM
NBFCAT1ST VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANMNULA 5MM - 11MM 1A, RULE &
NBFCA12ST VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANNULA SMM - 120MM A, RULE 6
NBFCASSH VERSAPORT ™ FIXATION CANMNULA 5MM SHORT 1A, RULE 6
NBFCASST VERSAPORT ™ BLADELESS FIXATION CANNULA SMM 1A, RULE 6
OMS-EH1 EXTRAHAND™ AUTO SUTURE™ BALLOON RETRACTOR A, RULE 6
OMS-LF10 LAPROFAN'™ AUTO SUTURE ™ V-SHAPED RETRACTOR 10CM IIA, RULE 6
OMS-LF15 LAPROFAN™ AUTO SUTURE ™ V-SHAPED RETRACTOR 15CM A RULE &
OMS-LFJR LAPROFAN™ AUTO SUTURE ™ J.-HAPED RETRACTOR llA. RULE &
OMS-PDB1000 PDB™ AUTO SUTURE™ ROUND SHAPE BALLOON 1A, RULE 6
OMs-PDBS2 PDB™ AUTO SUTURE™ KIDNEY SHAPE BALLOON 1A, RULE 6
OMS-T10BT AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 10MM A, RULE 6
OMS-T108TS AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 10MM SHORT 1A, RULE 6

Pagina 7 de 11

: = g

GPXE-" SN -1 G501 M-
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OMS-T10S8 AUTO SUTURE™ STRUCTURAL BALLOON TROCAR 10MM 1A, RULE 6
OMS-T128T AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 12MM IIA RULE 6
OMS-XB1 EXTRA VIEW™ AUTO SUTURE™ ROUND SHAPE BALLOON IA, RULE 6
OMS-XBZ " EXTRA VAR AUTO SUTURE  OVAL SHAPE BALLOON 1A, RULE 6
o VERSAPORT ™ BLADELESS OPTICAL TROGAR WITH FIXATION e
T VERSAPORT " BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIXATION e
P VERSAPORT'™ BLADELESS OPTICAL TROCAR WITk FIXATION o R
A VERSAPORT " BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIKATION Sk RS
— VERSAPORT ™ BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIXATION B
ORELIT VERSAPORT BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIKATION A RAES
" VERSAPORT " BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIXATION Ry
= VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIXATION T wamxse
— VERSAPORT " BLADELESS OPTICAL TROGAR WITH FIXATION e
e VERSAPORT'™ BLADELESS OPTICAL TROCAR WITH FIXATION P
ONBFCA11ST | VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA {1 clxdl
ONBFCAI2LG | VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 12MM LONG A, RULE 6
onarcAtzsT | VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 120 -
ONBFCASLG | VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 5MM LONG A RULE 6
ONBFCASSH | VERSAPORT ™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA SMM SHORT| 1A RULE &
ONBFCASST VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA SMM A, RULE 6
5100000 STEP™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G 1A, RULE 6
$100700 STEP™ AUTO SUTURE ™ SHORT RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE IIA. RULE 6
e STEP™ AUTO SUTURE 1 DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY e
oo | TP ATOSIURE . oLaTon M COMMAWTHRAALY | 1 e
| ssora STEP™ AUTO SUTURE  DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY Wk s
5101000 STEP™ AUTO SUTURE™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE A, RULE 6
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|
. STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY
s101005 EXPANDABLE SLEEVE 5MM A RULE S
STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY
5101010 EXPANDABLE SLEEVE 10MM UA/RULEG
STEP™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY
S101032 EXPANDABLE SLEEVE 12MM A, RULE 8
$110000 STEP™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G SHORT 1A, RULE 6
_ SURGITIE™ AUTO SUTURE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM 1 oo
0.4 METRIC
e SURGITIE™ AUTO SUTURE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM —
04 METRIC
seLa SURGITIE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM 0 4 METRIC IIA. RULE 6
SILSCLINCH36 SILS™ CLINCH 5MM liA. RULE &
SILSCLINCH46 SILS™ CLINCH 5MM LONG iA, RULE 6
SILSDISSECT36 SILS™ DISSECTOR SMM 1A, RULE 6
SILSDISSECT46 SILS™ DISSECTOR 5MM LONG IiA, RULE 6
SILSPTI2 SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MW-12MM 1A, RULE 7
SILSPT12TA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM-12MM 1A, RULE 7
SILSPT15 SILS™ PORT FLEXIBLE PORT SMM-15MM A, RULE 7
SILSPTI5TA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT SMM-15MM 1A, RULE 7
SILSPTS SILS ™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM llA, RULE 7
SILSPTSTA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM 1A, RULE 7
siussTcn | SILS™ STITCHAUTO SUTURE ™ ARTICULATING SUTURING DEVICE —
SMETTOVL SPACEMAKER™ PLUS AUTO Sl{;ﬂﬁ‘Em DISSECTOR SYSTEM 10MM - A, RULE 6
SMBTTRND | SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ DISSECTOR SYSTEM 10HM - R
SMSBTOB SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ SBT OBTURATOR 12MM IIA. RULE &
SusaTRND | SPACEMAKER"™ PLUS AUTO SUTURE™ DISSECTOR SYSTEM 10WM - -
susetov. | SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE ™ DISSECTOR SYSTEM 104 e
VBD-300 SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR 300CC JIA RULE 6
SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR WITH
VBT-2407 BALLOON TROCAR 240CC HEuRULEG
SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR WITH
VB T:000 BALLOON TROCAR 300 CC UIA, RULE &
VS070000 | VERSASTEP'™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G SHORT 1A RULE 6
T VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE s
— VERSASTEP ™ AUTO SUTURE"™ SHORT RADIALLY EXPANDABLE S—

[ P
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VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
V5100705 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5MM SHORT IA/RULE 6

VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
¥S1007110 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 11MM SHORT HA.RULE6

VS100712P VERSASTEP ™ PLUS AUTO SUTURE "™ DILATOR AND CANNULA WITH

RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 12MM SHORT 14y RULE'S

VS101000 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 1A RULE 6
VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH

V8102005 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE SMM NARRULE 6

VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
VS101011P RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 11MM IA. RULE'S,

VERSASTEP ™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
VSI010426 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 12MM U4, RULES

VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
V$101015P RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 15MM NASRULESG,

VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ LONG RADIALLY EXPANDABLE

VS101500 SLEEVE i1IA. RULE 6
Vesos | VERSASTERS AVTOSUTURE S OLATOR MNOCAMMULAWTH | 1 e
Veioisie | VERSASTER PLUS AUTO SUTURE 1 LATOR A0 CANULAWITH | 14 ke
VS110741P : VERSASTEP™ PLUS AUT%,\SAl&ld'I'sli‘ROERZI‘-‘ DILATOR AND CANNULA A RULE 6
= V:l 107120 VERSASTEP™ PLUS AUTO SUT;}I-’ROER‘; DILATOR AND CANNULA 12MM 1A RULE 6
] VS111011P VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE'™ DILATOR AND CANNULA 11MM IIA. RULE 6
VS131512P VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTlLJgsé" DILATOR AND CANNULA 12MM 1A, RULE 6
VS 150000 VERSASTEFT "™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G LONG lIA. RULE 6
VSR100000 VERSASTEP™ AU10 SUTURE ™ TESOSABLE INSUFFLATION NEEDLE 1IA. RULE 6
VSR 100005 VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5SMM 1A, RULE 6
VSR100705 VERSASTEP ¥ AUTO SUTURE '* REPOSABLE DILATOR 5MM SHORT 1A, RULE 6
V VSR100710 VERSASTEP™ AU10 SUIURE ™ REPOSABLE DILATOR 10MM SHORT] IIA. RULE 6
VSR100712 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 12MM SHORT 1A, RULE 6
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VSR100800 VERSASTEP ™ AUTO SUTURSEL :E%I;ORT RADIALLY EXPANDABLE 1A RULEGS
vs;oioial zp - VERSASTEP™ PLUS gtjgé)vg%nﬁe; mDIALLY EXPANDABLE e BulEe
VSR101005 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 5MM 1lA, RULE 6
VSR101008 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 8MM 1IA, RULE 6
VSR101010 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 10MM 1IA, RULE 6
VSR101011 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 11MM i1A. RULE 6
VSR101012 VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE DILATOR 12MM IIA. RULE 6
VSR107005 VERSASTEPT™ AUTO sun;;zws gggl;\uv EXPANDABLE SLEEVE 1A, RULE 6
VSRi07812p  |VERSASTEP™ PLUS AUTO5 331225 ;; g:gl:ll.LY EXPANDABLE SLEEVE IA. RULE 6
VSRI"GE00 VERSASTEP™ PLSULSE 23;(; szrugz ;; g:gg;uv EXPANDABLE IIA. RULE 6
VSRT60000 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE*™ REPOSABLE STERILIZATION TRAY I. RULE 6
VSRT$0000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE ' STERILIZATION TRAY I RULE 6

ViDA UTIL 5 ANOS

EXPEDIENTE NO 20083578

RADICACION NO 2014132309

FECHA DE RADICACION 14102014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION. QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 TERCERO.,-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA
ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION OUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR OUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTADC ALOS 15 DE OCTUBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

v

ELKIN HERNAN OTAJA/ARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Te’cmco./(bh'sg L'Pj
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