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. 2022004810 DE 23 de Marzo de 2022
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: 19969997 ) RADICACION: 20221023858 FECHA: 02/02/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2017EBC-0000505-R1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedi6 Permiso de
Comercializacion No. INVIMA  2007EBC-0000505, para el producto GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE
COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso
de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017019807 del 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucién No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir el articulo primero y el
nombre del producto.

Que mediante Resolucién No. 2017036298 del 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007 , en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: *
Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, QUEDLINBURGER STRASSE 39 A,
HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY y adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA autorizé el
agotamiento de existencias por renovacion del registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2018009808 DE 7 de Marzo de 2018, en el sentido de corrgir
formalmente la Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de corregir el
Numero de Permiso de Comercializacion en la parte resolutiva del Articulo Primero,

Que mediante Resolucion No. 2018018698 DE 3 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucion
2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprobar adicién de referencia.

Que mediante Resolucion No. 2018025604 DE 20 de Junio de 2018, el Invima modifico la Resoluciéon
No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar cambio de razén social de
importador y exclusion de importador.

Que mediante Resolucion No. 2020009485 de 11 de Marzo de 2020, el Invima’modificé la Resplucién
No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2020031257 de 18 de Septiembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2021058208 de 23 de Diciembre de 2021, el INVIMA modifico la
Resoluciéon No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004810 DE 23 de Marzo de 2022
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.

REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20221023858 radicado el 02/02/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC, present6 solicitud de
modificacién al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE REFERENCIAS.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC INC
con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Covidien DEUTSCHLAND
MANUFACTURING GMBH, QUEDANDO:

Cardinal Health Germany Manufacturing GmbH,
Con domicilio en: Quedlinburgerstrabe 39a, 38820 Halberstadt, Germany

ADICION DE REFERENCIAS:
HRAG Valleylab REM Adult Universal Patient Return Electrode Cordless, Hydrogel, Split Plate

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

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicién empezara a
contar una vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas
administrativas transitorias vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004810 DE 23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO 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 23 de Marzo 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
Proyecto: Legal: sroncancioc, 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. 2021058208 DE 23 de Diciembre 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: 19969997 i RADICACION: 20211242145 FECHA: 16/11/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2017EBC-0000505-R1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedié Permiso de Comercializacion
No.INVIMA 2007EBC-0000505, para el producto GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y
ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM
AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y
REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017019807 del 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir el articulo primero y el nombre
del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017036298 del 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2007004996 del 13/03/2007 , en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: * Covidien
DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, QUEDLINBURGER STRASSE 39 A, HALBERSTADT, Sachsen-
Anhalt D38820, GERMANY Yy adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA autorizé el agotamiento de
existencias por renovacion del registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2018009808 DE 7 de Marzo de 2018, en el sentido de corrgir formalmente la
Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de corregir el Numero de Permiso de
Comercializacion en la parte resolutiva del Articulo Primero.

Que mediante Resolucion No. 2018018698 DE 3 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucion
2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprobar adicion de referencia.

Que mediante Resolucién No. 2018025604 DE 20 de Junio de 2018, el Invima modificé la Resolucion No.
2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar cambio de razéon social de importador y
exclusién de importador.

Que mediante Resolucién No. 2020009485 de 11 de Marzo de 2020, el Invima mpdificé la Resolucjén No.
2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020031257 de 18 de Septiembre de 2020, el INVIMA modifico la Resoluci'én
No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20211242145 radicado el 16/11/2021 , RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC,, presentd solicitud de modificacion al

Permiso de Comercializacién 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. 2021058208 DE 23 de Diciembre 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 maodificacion 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.

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. 2007004996 del 13 de marzo de 2007 que concedid
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND
ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

E6008L VALLEYLAB™ MONOPOLAR FOOTSWITCH.

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 Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar la Direccidon 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 23 de Diciembre 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
Proyectdé: Legal: sroncancioc, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031257 DE 18 de Septiembre 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19969997 ] RADICACION: 20201156128 FECHA: 03/09/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2017EBC-0000505-R1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedi6 Permiso de
Comercializacion  No. INVIMA  2007EBC-0000505, para el producto GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE
COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso
de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2017019807 del 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir el articulo primero y el
nombre del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017036298 del 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: *
Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, QUEDLINBURGER STRASSE 39 A,
HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY y adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA autorizd el
agotamiento de existencias por renovacion del registro sanitario.

Que mediante Resolucion No. 2018009808 DE 7 de Marzo de 2018, en el sentido de corrgir
formalmente la Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de corregir el
Numero de Permiso de Comercializacion en la parte resolutiva del Articulo Primero,

Que mediante Resolucion No. 2018018698 DE 3 de Mayo de 2018, el Invima modificéd la Resolucion
2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprobar adicion de referencia.

Que mediante Resolucién No. 2018025604 DE 20 de Junio de 2018, el Invima modifico la Resolucion
No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar cambio de razén social de
importador y exclusion de importador.

Que mediante Resolucion No. 2020009485 de 11 de Marzo de 2020, el Invima,modificé la Resplucién
No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito nimero 20201156128 radicado el 03/09/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC, present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMARCIAL.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031257 DE 18 de Septiembre 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 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. 2017002319 de 24 de Enero de 2017que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM
AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y
REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE PRESENTACION COMARCIAL:
10, 25, 50, 100 y 150 UNIDADES

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 Resolucidon 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 18 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

IR e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, 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. 2020009485 DE 11 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.

EXPEDIENTE: 19969997 RADICACION: 20201033593 FECHA: 20/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017EBC-0000505-R1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso de
Comercializacién Ne. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a faver de MEDTRONIC INC con demicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en |la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2017019807 de 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente ia
Resolucién No, 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir et articulo primero y el
némbre del producto.

Que mediante Resolucién No, 2017036298 de 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico |a
Resclucion No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: *
Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, QUEDLINBURGER STRASSE 39 A,
HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY vy adicién de referencias.

Que mediante Resclucién No. 2017052828 de 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA auterizé el
agotamiento de existencias por renovacién del registro sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2018009808 de 7 de Marzo de 2018, en el sentide de corrgir formalmente
la Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de corregir el Numere de
Permiso de Comercializacion en la parte resolutiva del Articulo Primero

Que mediante Resolucidn No. 2018018698 de 3 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucidn
2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprcbar adicién de referencia.

Que mediante Resolucion No. 2018025804 de 20 de Junic de 2018, el Invima modifico la Resolusion No.
2017002319 DE 24 de Enerc de 2017, en el sentido de aprobar cambic de razén social de importador vy
exclusién de importador.

Que mediante escrito nimero 20201033593 radicado el 20/02/2020, ia Doctera RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presentd solicitud de
medificacién al Registro Sanitario mencicnado, 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 medificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de cenformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualguier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniende en cuenta el riesge del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020009485 DE 11 de Marzo de 2020
' Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017 que
concedio RENOVACION DEL Registro Sanitario nimero INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  FORCETRIAD
ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DEL ACONDICIONADORE:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA, con domicilio en el KM 1.5 VIA SIBERIA
TENJO BG 6, 7, 8, 9y 10. Ter Logisticos de Colombia, Cota, Cundinamarca Colombia.

EXCLUSION DEL ACONDICIONADORE:

DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A, con domicilic en ZONA FRANCA INTEXZONA
KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14, Funza, Cundinamarca.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Repoesicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 11 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ecelisc, Técnico: Igonzalezg
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Bogota D.C.,

17 HAR 2020
ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personaimente 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° i . con el fin de
notificarse de la Resolucién m&,del T Mae I

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en ;_Tfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: .

Firma: @L\qu— CQQ«“F) ['}
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador:

Firma: ’@

Cadigo: ‘
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018025604 DE 20 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 Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 19969997 RADICACION: 20181115411 FECHA: 12/06/2018
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2017EBC-0000305-R 1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA 2007EBC-0000505, para el productc GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE
COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. enla modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008002069 de! 31 de Enero de 2008, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2007004936 del 13/03/2007 en el sentido de autorizar el CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucién No. 2010012281del 04 de Mayo de 2010, el INVIMA modifics la Resolucién
No, 2007004966 del 13/03/2007, en el sentido de autorizar EL CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR Y DEL TITULAR.

Que mediante Resolucidn No, 2010027460 del 1 de Septiembre de 2010, el INVIMA modifico la

Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de ADICIONAR ACCESORIO AL
DISPOSITIVO MEDICO.

Que mediante Resolucion No. 2010035652 del 4 de Noviembre de 2010 el INVIMA, modificé la
Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007 en el sentido de AUTORIZAR cambio de nombre de
producto y modificar el item de observaciones. -

Que mediante Resolucién No, 2011013176 del 27 de Abrit de 2011 el INVIMA, modifict la Resolugién
No. 2007004996 del 13/03/2007 , en el sentido de autorizar el Cambio de razén social del titular : Tyco
Healthcare Colombia S.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-
Cundinamarca; Cambio de razén social del fabricante: Valleylab a divisién of Tyco Healthcare Group LP
con domicilio en Estados Unidos por Covidien con domicilio en Estados Unidos; Adicién de fabricante:
Fabricante Legal: Covidien LLC, con domicilio en Estados Unidos; Cambio de razon social del importador:

Tyco Healthcare Colombia $.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-
Cundinamarca,

Que mediante Resolucién No, 2012010548 del 23 de Abril de 2012 el INVIMA modificod la Resolucion
No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de autorizar la adicién de los fabricantes: COVIDIEN
MEDICAL PROBUCTS (SHANGHAI) MANUFAGTURING, LLC .10 Bldg, No. 789 Puxing Road Shanghai,
China; NEW DEANTRONICS , TAIWAN LTD. 12f No. 51, Sec 4, Chong Yang Road Tu Cheng City,
Taiwan China 23675, BERNSTEIN AG. Untere Bult 2 Porta Westfalica Germany 32457: SUTTER
MEDIZINTECHNICK GMBH. Tullastrasse 87 Freiburg Germany D79108.

Que mediante RESOLUCION No. 2014041804 DE 11 de Diciembre de 2014, EL INVIMA MODIFICO la
Resolucidn 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE FRABRICANTE, ACTUALIZACION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, ADICION DE
ACONDICIONADORES, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE MARCA.

Que mediante RESOLUCION No, 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso
de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el productc FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender,

Que mediante Resolucién No. 2017019807 del 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente la
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
RESOLUCION No. 2018025604 DE 20 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 Decreto 582 de
2017, .

Resolucién Ne. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir el articulo primero vy el
nombre del producto.

Que mediante Resolucién No. 2017036298 del 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007 , en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: *
Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, OUEDLINBURGER STRASSE 39 A
HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY y adicién de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA autorizé el
agotamiento de existencias por renovacién del registro sanitario.

Que mediante Resolucién No. 2018009808 DE 7 de Marzo de 2018, en el sentido de corregir
formalmente la Resolucién No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, en el sentido de corregir el
Nimero de Permiso de Comercializacién en la parte resolutiva del Articulo Primero,

Que mediante Resolucién No. 2018018698 DE 3 de Mayo de 2018, el Invima modificé la Resolucion
2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, 2h el sentido de aprobar adicién de referencia.

Que mediante escrito nimero 20181115411 radicado el 12/06/2018, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDTRONIC INC, presents solicitud de
modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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 inspeccién, vigitancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el rigsgo del
dispositivo meédico.

RESUELVE

ARTICULGC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2007004996 del 13/03/2007 que cencedié Permisc
de Comercializacién nimero INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC INC con domicilic
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND
ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

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

EXCLUSION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

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

Pagina 2 de 3
Instityro Nucional da Viglandie ds Medicomentos ¥ Mimentos — INVIMA
Coreern 10 N0 64728
PEX: 2048700
1509001

Bagoré - Colombia
WHW.itima.gov.co

avicotes

FCTM11




TODOS POR UN
_NUEVO PAIS

Mok FAZ EQUIDAD EDUCACION

L i viing j

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
RESOLUCION No. 2018025604 DE 20 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 Decreto 582 de
2017.

ARTICULO CUARTQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante e! Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
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 20 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
PIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: ysanchezo

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

RESOLUCION No. 2018018698 DE 3 de Mayo 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19969997 i RADICACION: 20181076594 FECHA: 19/04/2018
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2017EBC-0000505-R 1 VIGENCIA: 24/01/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion ~ No. INVIMA  2007EBC-0000505, para el producto GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE
COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017002319 de fecha 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso
de Comercializacion No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2017019807 del 18 de Mayo de 2017, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucién No. 2017002319 de 24 de Enero de 2017, en el sentido de corregir el articulo primero y el
nombre del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017036298 del 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: *
Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH, QUEDLINBURGER STRASSE 39 A,
HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY y adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2017052828 del 12 de Diciembre de 2017, el INVIMA autorizé el
agotamiento de existencias por renovacion del registro sanitario.

Que mediante escrito nimero 20181076594 radicado el 19/04/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC., presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico. En mérito de lo expuesto, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017002319 de fecha 24 de Enero de 2017, que
concedio el Permiso de Comercializacién No. INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC
INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto: FORCETRIAD ENERGY
PLATFORM AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD,
ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018698 DE 3 de Mayo 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 Decreto 582 de 2017.
ADICION DE LA REFERENCIA:

LF2019 LigaSure Exact Dissector, Nano-coated, 20.6 mm — 21 cm

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 Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta 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 3 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: jprietob

Firma valida

Locacion:

Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036298 DE 1 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19969997 RADICACIGN: 2017121144 FECHA: 24/08/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 201 7EBC-0000505-R1 VIGENCIA:24/01/2027

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucidon No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedié Permise de
Comercializacion  No.INVIMA  2007EBC-0000505, para el producto GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO
HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. enh ta modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Clue mediante Resolucion No. 2008002069 del 31 de Enero de 2008, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007 en el sentido de autorizar el CAMBIO DEL
NOMBRE DEL. PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2010012291del 04 de Mayo de 2010, el INVIMA modifico la
Resolucidon No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de autorizar EL CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADCR Y DEL TITULAR.

Que mediante Resolucién No. 2010027460 del 1 de Septiembre de 2010, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de ADICIONAR ACCESORIO AL
DISPOSITIVO MEDICC.

Que mediante Resolucién No. 2010035652 del 4 de Noviembre de 2010 el INVIMA, modifico la
Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007 en el sentido de AUTORIZAR cambio de nombre
de producto y maodificar el item de observaciones.

Que mediante Resolucién No. 2011013176 del 27 de Abril de 2011 ef INVIMA, modificé la
Resolucién No. 2007004996 del 13/03/2007 , en el sentido de autorizar el Cambio de razén
social del titular : Tyco Healthcare Colombia S.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia
S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca; Cambio de razén social del fabricanie: Valleylab a
division of Tyco Healthcare Group LP con domicilio en Estados Unidos por Covidien con
domicilio en Estados Unidos; Adicion de fabricante: Fabricante Legal: Covidien LLC, con
demicilic en Estados Unidos; Cambio de razon social del importador: Tyco Healthcare Colombia
S.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No.. 2012010546 del 23 de Abril de 2012 &l INVIMA modificd la
Resolucion No, 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de autorizar la adicion de los
fabricantes:COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS (SHANGHAI} MANUFACTURING, LLC .10 Bidg,
No. 789 Puxing Road Shanghai, China; NEW DEANTRONICS , TAIWAN LTD. 12f No. 51,
Sec 4, Chong Yang Road Tu Cheng City, Taiwan China 23675; BERNSTEIN AG. Untere Bult 2
Porta Westfalica Germany 32457, SUTTER MEDIZINTECHNICK GMBH. Tullastrasse 87
Freiburg Germany D79108.

Que mediante RESOLUCION No. 2014041804 DE 11 de Diciembre de 2014, EL INVIMA
MODIFICO la Resolucion 2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FRABRICANTE, ACTUALIZACION DE ETIQUETAS,
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Reptiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2017036298 DE 1 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ADICION_ DE REFERENCIAS, ADICION DE ACONDICIONADORES, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE MARCA.

Que mediante RESOLUGCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renovd el
Permisc de Comercializacion No, INVIMA 2017EBC-0000505-R1, para el producto
FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC
INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito niimero 2017121144 radicado el 24/08/2017, la Doctora Rubiela Arias de
Fajardo, actuando en calidad de apoderada de la Empresa Medtronic Inc, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APRQOBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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,

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

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidon 2007004996 del 13/03/2007 que
concedié Registro Sanitario nimerc INVIMA 2017EBC-0000505-R1 a favor de MEDTRONIC
INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FORCETRIAD
ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA
FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:: * Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH,
QUEDLINBURGER STRASSE 39 A, HALBERSTADT, Sachsen-Anhalt D38820, GERMANY

ADICION DE REFERENCIAS: * HRAS Valleylab REM Adult Universal Patient Return
Electrode Cordless, Hydrogel, Split Plate 150 cm2 / Electrodo de Retorno de Paciente
Universal Adulto REM Valleylab

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICCS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2017036298 DE 1 de Septiembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrativo.

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

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

control posterior que debe realizar el director técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previste por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

S A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnicoe: nnoguerab

Firma valida

Firmado digital ar
LKINHE

OTA TES

Facl

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

RESOLUCION No. 2017019807 DE 18 de Mayo de 2017
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19969997 RADICACION: 2017032827
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017EBG-0000505-R 1 VIGENCIA: 24/01/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007004986 del 13/03/2007, el INVIMA concedié Permiso de Comercializacién No.INVIMA
2007EBC-0000505, para el producio GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y ACCESORIOS VALLEYLAB a favor
de TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008002069 del 31 de Enerc de 2008, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2007004996 del
13/03/2007 en el sentido de autorizar el CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUGCTO.

Que mediante Resolucion No. 2010012291del 04 de Mayo de 2010, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2007004996 del
13/03/2007, en el sentidc de autorizar EL CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y DEL TITULAR.

Que mediante Resolucion Ne. 2010027460 del 1 de Septiembre de 2010, el INVIMA modificé la Resclucion No. 2007004996 del
13/03/2007, en el sentido de ADICIONAR ACCESORIO AL DISPOSITIVO MEDICO.

Que mediante Resalucion No. 2010035652 del 4 de Naviembre de 2010 el INVIMA, modifics fa Resolucion No. 2007004996 del
13/03/2007 en el sentido de AUTORIZAR caanio de nombre de producto y modificar el item de observaciones.

Que mediante Reschicion No. 2011013178 del 27 de Abril de 2011 el INVIMA, modificé la Resolucion No. 2007004996 del
13/03/2007 , en el sentido de autorizar el Cambio de razén social del titular - Tyco Healthcare Colombia S.A. ¢en domicilio en Chia
por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca; Cambio de razén social del fabricante: Valleylab a divisidn
of Tyco Healthcare Group LP con domicilic en Estados Unidos por Covidien con domicilioc en Estados Unidos; Adicién de
fabricante: Fabricante Legal: Covidien LLC, con domicilio en Estados Unidos; Cambio de razén sosial del importador: Tyco
Healthcare Colombia S.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca.

Que mediante Resolucion No, 2012010546 del 23 de Abril de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion No. 2007004995 del
13/03/2007, en el senfido de autorizar la adicion de los fabricantes:COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS (SHANGHAL
MANUFACTURING, LLC .10 Bldg, No. 789 Puxing Road Shanghai, China; NEW DEANTRONICS, TAIWAN LTD. 12f No. 51, Sec 4,
Chong Yang Road Tu Cheng City, Taiwan China 23675, BERNSTEIN AG. Untere Bult 2 Porta Westfalica Germany 32457;
SUTTER MEDIZINTECHNICK GMBH. Tullastrasse 87 Freiburg Germany D79108.

Que mediante RESOLUCION No. 2014041804 DE 11 de Diciembre de 2014, EL INVIMA MODIFICO la Resolucion 2007004996
del 13/03/2007, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FRABRICANTE, ACTUALIZACION DE
ETIQUETAS, ADICIGN DE REFERENCIAS, ADICION DE ACONDICIONADORES, ADICIGN DE PRESENTACION COMERCIAL Y
ADICION DE MARCA.

Que mediante RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017, el INVIMA Renové el Permiso de Comercializacion No.
INVIMA 2017EBC-0000505-R 1, para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADCR DE
ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito numero 2017032827 radicado el 10/03/2017, la Doctora RUBILEA ARIAS DE FAJARDO, actuando en
calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicita correccion a la Resolucién 2017002319 DE 24 de Enero de 2017,
en el sentido de corregir el articulo primero y nombre del producto.
« CONSIDERAGIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion gue reposa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracién se digito

emdneamente el articulo primera Regisiro Sanitario siendo lo correcto Permiso de Comercializacion y el nombre del

producto asi:

"RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

Pagina 1 de 2
Instinito Hodomad ds VigBoneia de Medivmentos v Afimantos - 18
Lo 30 WO 84720
- PRY: 1945700 .
Bugoti - Colonbio

Wi, govis

CO-RC-T31-1




) stesasin in!fz?‘?‘:‘(‘)

y TODOSPOR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

REsOLUGION No. 2017019807 DE 18 de Mayo de 2017
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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 2005y Ley 1437 de 2011,

PRODUCTO: FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIQES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA
FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrative, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podréan corregir los errores simplemente
formales contenidos en ios aclos administrativos, y& sean aritmélicos, de digitacion, de transcripcién o de omision de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién 2017002319 de 24 de Enhero de 2017, en el sentido de
corregir el articulo primero y el nombre del producto quedando:

"ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERM|SO DE COMERCIALIZACION por ef término de 10 aftos al

PRODUCTO: FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIES / GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA
FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS"
(..)

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presente resolucian procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacién, en los
términos seflalados en el Cédigo de Procedi:niento 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 18 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-
. eV
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed b
OTALVARO CIRg
Date: 2017.05.18
Reason: nvima
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. 2017002:}19 DE 24 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
E! Director Técnico de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2007004996 del 13/03/2007, el INVIMA concedid Permiso de Comercializacion
No.INVIMA 2007EBC-0000505, para el productc GENERADOR DE ELECTROCIRUGIA FORCE TRIAD Y
ACCESORIOS VALLEYLAB a favor de TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008002069 del 31 de Enero de 2008, el INVIMA modificéd la Resolucién No.
2007004896 del 13/03/2007 en el sentido de autorizar el CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucién No, 2010012291del 04 de Mayo de 2010, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2007004996 de! 13/03/2007, en el sentido de autorizar EL CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y DEL
TITULAR.

Que mediante Resolucion No. 2010027460 del 1 de Septiembre de 2010, el INVIMA medifico la Resolucidn No.
2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de ADICIONAR ACCESORIO AL DISPOSITIVO MEBICO.

Que mediante Resolucién No. 2010035652 del 4 de Noviembre de 2010 el INVIMA, modificd la Resolucion No.
2007004998 del 13/03/2007 en el sentido de AUTORIZAR cambio de nombre de producto y modificar el item de
observaciones.

Que mediante Resolucion Neo. 2011013176 del 27 de Abril de 2011 el INVIMA, modificd la Resolucion No.
2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de autcrizar el Cambio de razon social del titular : Tyco Healthcare
Colombia S.A. con domicilio en Chia por Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca; Cambio de
razon social del fabricante: Valleylab a division of Tyco Healthcare Group |.P con domicilio en Estados Unidos por
Covidien con domicilio en Estados Unidos; Adicién de fabricante: Fabricante Legal: Covidien LLC, con domicilio en
Estados Unidos; Cambio de razén social del importador: Tyco Healthcare Colombia S.A. con domicilio en Chia por
Covidien Colombia S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca.

Que mediante Resolucion MNo. 2012010546 del 23 de Abril de 2012 el INVIMA modificé la Resolucidn No.
2007004996 del 13/03/2007, en el sentido de autorizar la adicion de los fabricantes: COVIDIEN MEDICAL
PRODUCTS (SHANGHAI} MANUFACTURING, LLC .10 Bldg, No. 789 Puxing Road Shanghai, China; NEW
DEANTRONICS, TAIWAN LTD. 12f No. 51, Sec 4, Chong Yang Road Tu Cheng City, Taiwan China 23675;
BERNSTEIN AG. Untere Buit 2 Porta Westfalica Germany 32457; SUTTER MEDIZINTECHNICK GMBH.
Tullastrasse 87 Freiburg Germany D79108.

Que mediante escrito numero 2016162027 de fecha 15/11/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicité Renovacidn al Permiso de
Comercializacion para el producto FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORICES / GENERADOR
DE ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de MEDTRONIC INC, en la
modalidad de IMPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado alleg6 la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado

Permiso de Comercializacién, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia, EL
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Rencvar REGISTRO SANITARIO por el términc de 10 afios al
PRODUCTO: FORCETRIAD ENERGY PLATFORM AND ACCESSORIOES / GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS

MARCA(S): VALLEYLAB, COVIDIEN, FORCETRIAD, MEDTRONIC

PERRMISO DE ; ;

COMERCIALIZACION Neo.:  INVIMA 2017EBC-0000505-R1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): LINEMASTER SWITCH CORP con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; BOVIE MEDICAL CORPORATION con domiciic en ESTADOS
UNIDCS DE AMERICA; BERNSTEIN AG con domicilic en ALEMANIA; NEW
DEANTRONICS TAIWAN LTD con domigilio en TAIWAN; COVIDIEN MEDICAL
PRODUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING LLC con domicilio en CHINA;
COVIDIEN con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN con
domicilio en MEXICO; COVIDIEN con domicilio en REPUBLICA DOMINICANA,;
COVIDIEN con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; KIRWAN
SURGICAL PRODUCTS, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,;
BUFFALO FILTER, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
DEROYAL INDUSTRIES, INC. con domiciic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; CEA MEDICAL MANUFACTURING con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; SUTTER MEDIZINTECHNICK GMBH con domicilio en
ALEMANIA; COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH con domicilio
en ALEMANIA; COVIDIEN con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,;
COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; VENUSA RE
MEXICO S.A. BE C.V. con domicilio en MEXICO

IMPCRTADOR(ES): COVIDIEN COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.; MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.; DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -

i CUNDINAMARCA

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO

RIESGO: 1B

SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: GENERADOCR Y ACCESORIOS

Usos: DISENADO PARA PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS ABIERTOS Y

LAPAROSCOPICOS EN LOS QUE SE NECESITA REALIZAR ABLACIONES
ELECTROQUIRURIGICAS (RESECCION, DIVISION © SEPARACION),
COAGULACION (HEMOSTASIA, COAGULACION © DISECCION), O
CAUTERIZACION DE VASCS (SELLADO © FUSION). USO EN
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS GENERALES, LAPAROSCOPICOS Y
GINECOLOGICOS. EL SISTEMA CREA UNA LIGADURA DE VASOS (SELLADO)
MEDIANTE LA APLICACION DE ENERGIA DE RADIO FRECUENCIA
ELECTROQUIRURGICA BIPOLAR {COAGULACION). INCLUYE
INTERVENCIONES GENERALES (INCLUIDAS UIROLC’)G|CAS, TORACICAS,
PLASTICAS Y RECONSTRUCTIVAS), LAPAROSCOPICAS Y GINECOLOGICAS
EN LAS QUE SE REALIZA CORTE Y COAGULACION ELECTROQUIRURGICA
DE TEJIDO Y SELLADO (CAUTERIZACION) DE VASOS, INCLUIDOS VASOS
PULMONARES Y HACES DE TEJIDO, COMO EN INTERVENCIONES DE
RESECCIONES  INTESTINALES, HISTERECTROMIAS (VAGINALES Y
ABDOMINALES), COLECISTECTOMIAS LAPAROSCOPICAS.

PRESENTACION
COMERCIAL: UNIDAD, 3, 6,12 Y 24 UNIDADES
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO FORCETRIAD
ENERGY PLATFORM, ACCESSORIES AND SPARE PARTS / GENERADOR DE
ELECTROCIRUGIA FORCETRIAD, ACCESORIOS Y REPUESTOS
CODIGOS DESCRIPCION

ForceTriad™ ForceTriad™ Energy Platform
CVPLP2000 Valleylab™ Smoke Evacuation Pencil

E3630 OptiMumm™ Smoke Prefilter
E3635 OptiMumm™ Smoke Sponge Guard Tubing 7/8" x 10' (2.2 cm x 3 m)
E3645 OptiMumm™ Smoke Tubing 3/8" x 10' (1 cmx 3 m)
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017
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Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

E3655 OptiMumm™ Smoke Reducer Fitting 7/8" to 3/8" (2.2 ¢m to 1 cm)
E3660 OptiMumm™ Smoke Prefilter Reducer Adapter 1 1/3" to 3/8" (3.4 cm to 1 cm)
E3665 CptiMumm™ Smoke Prefilter Reducer Adapter 1 1/3" to 7/8" (3.4 cm to 2.2 cm)
E1020 Valleylab™ Hex-locking Blade Electrode Reusable 2.75" (7.0 cm)
E1450G Edge™ Blade Electrode, 3" (7.62cm)

E1450X Edge™ Hex-locking Blade Electrode 2.5" (6.35 cm)

Ei452 Edge™ Needle Electrode 2.8" (7.2 cm)

E1455 Edge™ Insulated Blade Electrode 2.75" (7.0 cm)

E1465-4 Edge™ Insulated Needle Electrode 4" (10.16 cm)

E1475X Edge™ Hex-locking Blade Electrode, 2.75" (7.0 cm)

E1550 Valleylab™ Ball Electrode 5 mm

E1551-6 Valleylab™ Blade Electrode 6.5” (16.51 cm)

E1551G Valleylab™ Blade Electrode 2.4" (6.2 cm)

E1552 Velleylab™ Needle Electrode 2.8" (7.2 cm)

E1552-6 Valleylab™ Needle Electrode 6.5" (16.51 cm)

E1650 Valleylab™ Straight Micro-Needle Electrode 2 cm

E1651 Valleylab™ Straight Micro-Needle Electrode 3 cm

E1652 Valleylab™ Angled Micro-Needle Electrode 45°, 3 mm from tip 3 cm
E1653 Valleylab™ Angled Micro-Needle Electrode 45°, 1 cm from tip 3 cm
EB008B \Valleylab™ Monepolar Footswitch

EB009B Valleylab™ Bipolar Standard Footswitch

SE3690 RapidvVac™ Smoke Evacuator 110V

SE3695 RapidVac™ Smoke Evacuator 220 V

SEA3700 RapidVac™ LULPA Filter

SEA3705 RapidVac™ Smoke Tubing 1/4" x 10" (0.6 cm x 3 m)

SEA3710 RapidVac™ Smoke Tubing 3/8" x 10' (1 cm x 3 m)

SEA3715 RapidVac™ Smoke Sponge Guard Tubing 7/8" x 10" (2.2 cm x 3 m)
SEA3720 RapidVac™ Smoke Lap Tubing Kit with Vaive 1/4" x 10' (0.6 cm x 3 m)
SEA3725 RapidVac™ Smoke Wand 7/8" x 8" (2.2 cm x20.3 cm)

SEA3730 RapidVac™ Interlink Cable

SEA3740 RapidVac™ Remote Switch Activator

SEA3741 RapidVac™ Remote Switch Activator

SEA3745 Rapidvac™ Foptswitch

FT00218 ForceTriad™ Bipolar Resection Cord, Storz Reusable, 15' (4.6m)
FTO022W ForceTriad™ Bipolar Resection Cord, Wolf Reusable, 15' (4.6m)
E2401 Valleylab™ Tip Cleaner

E6008 \Valleylab™ Monopolar Footswitch

EB009 \Valleylab™ Bipolar Standard Footswitch

EB019 \VValleylab™ Bipolar Dome Footswitch

LF0500 LigaSure™ Tissue Fusion Footswitch, Orange

LS0010 LigaSure™ Two-Pedal Footswitch

LS0300 LigaSure™ Tissue Fusion Footswitch, Purple

FT6003 ForceTriad™ Three-Pedal Footswitch

FT6009 ForceTriad™ Bipolar Resection Footswitch, 15' (4.6m)

E3595 AccuVac™ Smoke Attachment Extender

FT0510 ForceTriad™ Monopolar Cord 15" (4.6 m)

EQ020V \Valleylab™ Bipolar Forceps Cord Reusable 15' (4.6 m)

EC0218 Valleylab™ Bipolar Forceps Cord STORZ, Reusable 15' (4.6 m)
EQ022W Valleylab™ Bipolar Forceps Cord WOLF, Reusable 15' (4.6 m)
EQ005-3C Valleylab™ Active Adapter 4 mm

EQ017 Valleylab™ Universal Monopolar Adapter
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institufo 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.

E0021-B Valleylab™ Macrobipolar Adapter

E0502-1 Valleylab™ Monopolar Adapter

E0504-2 Valleylab™ Patient Return Electrode Adapter Non-REM
E0502-12 Active Adapter

EQ507B Valleylab™ Multiple Return/S Cord Adapter

E0600 Valleylab™ REM Patient Return Electrode Adapter

E2400 Valleylab™ Accessory Holster

E00091R Valleylab™ Patient Electrode Cord

E2999 [Valleylab™ Monopolar Laparoscopic Cord Reusable 10' (3 m)
E2250H Edge™ Pencil Blade Electrode, Holster 10' (3 m)

E2350H Edge™ Rocker Switch Pencil Blade Electrode, Holster, 10" (3 m)
E2350HDB Edge™ Rocker Switch Pencil Blade Electrode, Holster 15' (4.6 m)
E2350HS rli()jgeTM Rocker Switch Pencil, Blade Electrode, Holster, Smoke Attachment 10' (3
E2450H Edge™ Button Switch Pencil Blade Electrode, Holster 10°(3m)
E2450HS rIf:;lge”" Button Switch PencilBlade Electrode, Holster, Smoke Attachment10' (3
E2003 Valleylab™ Pencit Reusable 10' (3 m)

E2100 Valleylab™ Rocker Switch Pencil Reusable, 15' (4.6 m)

E2100E Valleylab™ Rocker Switch Pencil, ERBE Reusable, 15' (4.6 m)
E2504 \Valleylab™ Pencil, 10' (3 m)

E2504H Valleylab™ Pencii Holster, 10' (3 m)

E2510H Valleylab™ Arthroscopic Pencil 90° Hook Electrode, Holster
E2511H Valleylab™ Arthroscopic Pencil 45° Hook Electrode, Holster
E2512H Valleylab™ Arthroscopic Pencil Angled-Blade Electrode, Holster
E2515 Valleylab™ Rocker Switch Pencil 10' (3 m)

E2515H Valleylab™ Rocker Switch Pencil Holster 10" (3 m)

E2515HDA Valleylab™ Rocker Switch Pencil Needle Electrode, Holster 10' (3 m)
E2515HDB Valleylab™ Rocker Switch Pencil, Holster 15' (4.6 m)

E2515HS Valleylab™ Rocker Switch Pencil Holster, Smoke Attachment, 10' (3 m)
E2516 Valleylab™ Button Switch Pencil 10' (3 m)

E2516H Valleylab™ Button Switch Pencil Holster 10’ (3 m)

E2516HDA Valleylab™ Button Switch Pencil Needle Electrode, Holster 10' (3 m)
E2516HS Valleylab™ Button Switch Pencil Holster, Smoke Attachment 10' (3 m)
E3590 AccuVac™ Smoke Attachment

E7506 Valleylab™ Non-REM Polyhesive™ Patient Return Electrode 9' (2.7 m)
E7506-05 Valleylabh™ Non-REM Polyhesive™ Patient Return Electrode 9' (2.7 m)
E7507 Valleylab™ REM Polyhesive™ Adult Patient Return Electrode 9' (2.7 m)
E7507DB Valleylab™ REM Polyhesive™ Adult Patient Return Electrode 15' (4.6 m)
E7508 Valleylab™ REM Polyhesive™ Adult Cordless Patient Return Electrode
E7509 Valleylab™ REM Polyhesive™ Adult Cordless Patient Return Electrode
E75098 Valleylab™ REM Polyhesive™ Adult Cordless Patient Return Electrode
E7510-25 Valleylab™ REM Polyhesive ™ |nfant Patient Return Electrode 9' (2.7 m)
E7510-25DB Valleylab™ REM Polyhesive™ Infant Patient Return Electrode 15' (4.6 m)
E7512 Valleylab™ REM Polyhesive™ Neonatal Patient Return Electrode 9' (2.7 m)
E2505-10FR Valleylab™ Suction Coagulator 10 Fr/Ch (3.33 mm), 6" (15.24 cm)
E2608-6 Valleylab™ Suction Coagulator 8 Fr/Ch (2.67 mm) , 6" (15.24 cm)

E3305 Valleylab™ Suction Coagulator 12 Fr - 8"

E3310 \Valleylab™ Suction Coagulator 10 Fr - 6"

FT0501 ForceTriad™ Bipolar Adapter Banana Leads

FT3000 Force TriVerse™ Electrosurgical Device, Holster, 10' (3 m)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002319 DE 24 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011.

FT3000DB Force TriVerse™ Electrosurgical Device, Holster, 15' (4.6 m)

FTBRKIT ForceTriad™ Bipolar Resection Activation Kit

FTRCKIT ForceTriad™ Remote Control Activation Kit

E0520 Valleylab™ Trigger Switch and Cord 12(3.6m)

E2750 Valleylab™ Laparoscopic Handset Four-Function

L51020 LigaSure Atlas™ Tissue Fusion Open Instrument 10 mm - 20 cm

L51037 LigaSure Atlas™ Tissue Fusion Open Instrument 10 mm - 37 cm

LF1212A LigaSure™ Curved, Small Jaw, Open Sealer/Divider, 16.5 mm - 18 cm

LS1200 LigaSure Precise™ Tissue Fusion Open Instrument 17 cm

LS1500 LigaSure™ Dolphin Tip Laparoscopic Sealer/Divider 5 mm - 37 ¢cm

L51520 LigaSure™ Dolphin Tip Open Sealer/Divider 5 mm - 20 cm

LS2070 LigaSure™ Tissue Fusion Open Instrument Straight Jaw, Reusable 2.5 cm

L82071 LigaSure™ Tissue Fusion Electrode Straight Jaw 2.5 cm

LS2110 LigaSure™ Tissue Fusion Open Instrument Angled Jaw, Reusable 2.3 cm

LS2111 LigaSure™ Tissue Fusion Electrode Angled Jaw 2.3 cm

LS3090 LigaSure™ Tissue Fusion Open Instrument Curved Jaw, Reusable 2.5 cm

LS3092 LigaSure™ Tissue Fusion Electrode Curved Jaw 2.5 cm

1L83110 LigaSure™ Tissue Fusion Open Instrument Curved Jaw, Reusable 2.8 cm

LS3112 LigaSure™ Tissue Fusion Electrode Curved Jaw 2.8 cm

LF3225 LigaSure™ Curved Jaw, Open Sealer/Divider Electrode 2.5 cm - 25 cm

LF3225C LigaSure™ Curved Jaw, Open Reusable Clamp 2.5 cm - 25 cm

171305 Mini Shears Auto Suture Shears 2mm

174301 Endo Mini-Shears™ Auto Suture™ Shears 5mm

174309 Endo Mini-Shears™ Auto Suture™ Shears with Roticulator™ Technology 5mm

174501 Endo Shears™ Auto Suture™ Shears 5mm Short

174601 Endo Shears™ Auto Suture™ Shears 5mm Long

176643 Endo Shears™ Autc Suture™ Shears 5mm

178091 ?urgiwandTM It Auto Suture ™ Suction and Irrigation Device with L-Hook Tip
mm

178092 Surgiwand ™ |l Auto Suture™ Suction and Irrigation Device with L-Hook Tip

5mm

178093 Surgiwand™ H Auto Suture™ Suction and Iirigation Device with L-Hook Tip 5mm

178094 gurgiwand“" Il Auto Suture™ Suction and Irrigation Device with Spatula Tip
mm

178095 ?urgiwandTM li Auto Suture™ Suction and Irrigation Device with Spatula Tip
mm

178099 Surgiwand™ 1§ Auto Suture™ Suction and lrrigation Device with Spatula Tip

5mm

SILSHCOK36  [SILS™ Hook 5mm

SILSHOOK46  |SILS™ Hook 5mm Long

SILSSHEAR36 SILS™ Shears 5mm

SILSSHEAR46 [SILS™ Shears 5mm long

VIDA UTIL: 7 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19969997
RADICACION: 2016162027
FECHA: 15/11/2016

ARTICULG SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE Y ETIQUETA DEL IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO, 2016162027.
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017002318 DE 24 de Enero de 2017
Por la cual se concede LA RENCVACION de un Permiso de Comercializacion
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERGQ.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 24 de Enero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/ i,
e

MAS:W““\ 3
g;;#w/ # e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLCGIAS
Proyecté: Legal: hdemoyag, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios

Digitally signeg
ERQAN OT,

Reason: a
Location: Bogota, CO
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