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. 2020028295 DE 26 de Agosto 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: 20011153 RADICACION: 20201144462 FECHA: 19/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0004606-R1 VIGENCIA: 03/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2009DM-0004606 para el producto MIDAX REX LEGEND MOTORES
ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y
HERRAMIENTAS a favor de MEDTRONIC P S MEDICAL INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019027272 de 3 de Julio de 2019, el INVIMA RENOVAR concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004606-R1 para el producto MIDAS REX LEGEND MOTORES
ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y
HERRAMIENTAS, a favor de MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019037954 del 30 de Agosto de 2019, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019027272 de 3 de Julio de 2019, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito nimero 20201144462 radicado el 19/08/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC POWERED SURGICAL
SOLUTIONS, presenté solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE SISTEMAS Y
SUBSISTEMAS (PARTES EQUIPOS BIOMEDICOS) Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL 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 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 inspeccidn, 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. 2019027272 de 3 de Julio de 2019 que concedid
Renovacion al Registro Sanitario numero INVIMA 2019DM-0004606-R1 a favor de MEDTRONIC
POWERED SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el
producto MIDAS REX DRILL SYSTEM SURGICAL INSTRUMENTS, DISSECTING TOOLS AND
ATTACHMENTS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDO:

MIDAS REX DRILL SYSTEM SURGICAL INSTRUMENTS, DISSECTING TOOLS AND
ATTACHMENTS
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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. 2020028295 DE 26 de Agosto 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.

ADICION DE SISTEMAS Y SUBSISTEMAS (PARTES EQUIPOS BIOMEDICOS):
ELECTRICOS, NEUMATICOS.

ADICION DE MARCA:

MIDAS REX, EHS, EHS STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos 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 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 26 de Agosto de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P, | e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0@26
15:31:05 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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: 20011153 RADICACION: 20191138866 FECHA: 22/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0004606-R1 VIGENCIA: 03/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 el INVIMA concedid
Registro Sanitaric No. INVIMA2009DM-0004606 para el productc MIDAX REX LEGEND
MOTORES ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS STYLUS, CON ACCESORICS,
ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS a favor de MEDTRONIC P S MEDICAL INC CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010006484 de 19 de Marzo de 2010 el INVIMA modificéd la
Resolucién No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 en el sentido de autorizar el cambio
de razén social del importador quedando MEDIREX S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C.
y adicionar al item "SUBSISTEMAS" los siguientes accesorios: CONSOLA [|PC CON
ADITAMENTOS, SPINE SHAVER CON ADITAMENTOS.

Que mediante Resoluciéon No. 2011019452 de 1 de Junio de 2011el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 en el sentido de autorizar la adicidn
de accesorios.

Que mediante RESOLUCION No. 2014002179 DE 31 de Enero de 2014, el INVIMA
MODIFICO la Resolucién No. 2009028259 del 21/09/2009 EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, EXCLUSION Y ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No.2014040296 del 1 de Diciembre de 2014, el INVIMA modificé la
Resolucion No.2009028259 del 21/09/2009, en el sentido de aprobar la adicién del importador:

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN BOGOTA
D.C.

Mediante Resolucion No. 2015014511 del 15 de Abril de 2015 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2009028259 del 21/09/2009 en el sentido de APROBAR:: ADICION DE
FABRICANTE: MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO CON
DOMICILIO EN PUERTO RICO.-ADICION DE REFERENCIAS: 120S97-03F  BLADE,
SAG/OSG SAW, 12 x 9.7mm, THINNER, FINE.270S97-04F BLADE, SAG/OSG SAW, 27 x
9.7mm, THINNER, FINE.200S70-03F BLADE, SAG/OSG SAW, 20 x 7mm, THINNER,
FINE.280S43-04F BLADE, SAG/OSG SAW, 28 x 4.3 mm, THINNER, FINE.150S40-03F
BLADE, SAG/OSG SAW, 15 x 4 mm, THINNER, FINE.290S70-04F BLADE, SAG/OSG SAW,
29 x 7 mm, THINNER, FINE.180S102-03F BLADE, SAG/OSG SAW, 19 x 10.4 mm, THINNER,
FINE.

Que mediante Resolucion No. 2017033943 DE 16 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucién No0.2009028259 del 21/09/2009, en el sentido de aprobar ADICION DEL
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2017046770 DE 2 de Noviembre de 2017, el INVIMA corrige
parcialmente la Resolucién No. 2017033943 DE 16 de Agosto de 2017, en el sentido de
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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.

corregir el nombre del producto en la primera parte de los antecedentes, adicionalmente
completar el articulo primero del resuelve en lo referente a lo aprobado en la modificacion

Que mediante Resolucién No. 2018018834 de fecha 4 de Mayo de 2018, el Invima modifico la
Resolucion No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 en el sentido de aprobar Adicién de
importador. COVIDIEN COLOMBIA S.A. / Direccién: Avenida Calie 116 No. 7-15 piso 11,
Oficina 1101, BOGOTA D.C. Adicién de acondicionadores: DHL GLOBAL FORWADING
COLOMBIA S.A. / Direccién: Zona Franca Intexzona Kilometro 1 Via Siberia - Funza, Bodega
14, Funza - Cundinamarca. BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA (BOMI) /
Direccién: Cra. 47 No. 132 - 54 - BOGOTAD.C

Que mediante Resolucion No. 2018031828 DE 25 de Julio de 2018 el Invima modificé fa
Resoluciéon No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 en el sentido de aprobar CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y EXCLUIR IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018032045 de 26 de Julio de 2018, el INVIMA modificé
Resolucién No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009, en el sentido de APROBAR
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2019027272 de 3 de Julio de 2019, el INVIMA RENOVAR
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004606-R1 para el producto MIDAS REX
LEGEND MOTORES ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS STYLUS, CON
ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS, a favor de MEDTRONIC POWERED
SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191138866 radicado el 22/07/2019, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC
POWERED SURGICAL SOLUTIONS, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL, CAMBIO DE LA VIDA
UTIL, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la
verificacién de la documentaciéon 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 inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informaciéon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019027272 de 3 de Julio de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004606-R1 a favor de MEDTRONIC
POWERED SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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 Regiamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

el producto MIDAS REX LEGEND MOTORES ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS,
EHS STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS 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 6, 7, 8, 9 y 10 TER LOGISTICOS DE COLOMBIA COTA -
CUNDINAMARCA

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

CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL, QUEDANDO:

CAJA QUE CONTIENE: MOTOR LEGEND EHS / MOTOR LEGEND EHS STYLUS,
CONSOLA , CABLES, ESTUCHE DE INSTRUMENTOS, ADAPTADORES, BOQUILLAS
DE LIMPIEZA, LLAVE DE MOTOR, CONTROL DE PIE, CUBIERTA DE CONTROL DE
PIE, ACCESORIOS (ATTACHMENT LEGEND): ( RECTOS, ANGULOSO, DE PATA,
ACCESORIO TELESCOPIO, CON BASE, (TUBO RECTO/CURVADO) CONTRA
ANGULO, CORTA METAL). ACCESORIOS DESECHABLES, HERRAMIENTAS DE
DISECCION QUE SE SUMINISTRAN ESTERILES Y SON: FRESAS (DE PUNTA DE
BOLA DE DIAMANTE, DE PUNTA DE FOSFORO, DE PUNTA CILINDRICA, DE PUNTA
DE SIERRA, BELLOTA, AFILADA Y (CEPILLOS DE LIMPIEZA)

CAMBIO DE LA VIDA UTIL, QUEDANDO:
5 afios (del equipo)
4 afios (accesorios)

ADICION DE REFERENCIAS:

CONSOLA

EC300 Integrated Power Cosole

EF200 ADVANCED FOOT CONTROL

IRD200 INTELLIFLOW IRRIGATION REMOTE CONTROL
IRD250 MIDAS REX IRRIGATION TUBING SET

IRD300 MIDAS REX IRRIGATION TUBING SET

MIDAS ELECTRICO

EM200 1MOTOR EM200 LEGEND EHS STYLUS ROHS

MIDAS PNEUMATICO

PM700 |MOTOR PM700 MR7 PNEUMATIC

SPINESHAVER

40R2000 NUCLEUS REMOVAL SET, 20CM X 4.0MM

45R2000 NUCLEUS REMOVAL ANGLED BLADE, 20CMX4,5MM
45R2500 NUCLEUS REMOVAL SET, 25CM x 4.5MM
ATTACHMENTS _
AAQ7 ATT AA07 LEGEND 7CM ANGLED 6ST 2.4MM

AA10 ATT AA10 LEGEND 10CM ANGLED 9ST 2.4MM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019

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.

AC16 | ATT AC16 LEGEND CONTRA-ANGLED (MF)

ADO1 ATT AD0O1 LEGEND PERFORATOR DRIVER

AD02 ATT ADO2 LEGEND JACOBS CHUCK 5/32

ADO3 ATT AD03 LEGEND PERFORATOR DRIVER

AF02 ATT AF02 LEGEND F2 (B-1) 2.4MM STEM

AR14 ATT AR14 LEGEND RIGHT-ANGLE

AS07 ATT AS07 LEGEND 7CM STRAIGHT 6ST 2.4MM
AS09 ATT ASO9 LEGEND 9CM STRAIGHT (B REFURB
ASJL  |ATT ASJL LEGEND J-LATCH

ASMC ATT ASMC LEGEND METAL CUTTER

TooLs W _ SIS

10AC50 TOOL 10AC50 LEGEND 10 CM 5MM AC

10AC80 TOOL 10AC60 LEGEND 10 CM 6MM AC

10BA10 TOOL 10BA10 LEGEND 10CM 1MM BA

10BA10D | TOOL 10BA10D LEGEND 10CM 1MM BA DIAM
1T0BA10D-

MN TOOL 10BA10D-MN LEGEND 10 CM 1MM BA DIAM
10BA10-MN_| TOOL 10BA10-MN LEGEND 10 CM 1MM BA
10BA20 TOOL 10BA20 LEGEND 10CM 2MM BA

[10BA20D | TOOL 10BA20D LEGEND 10CM 2MM BA DIAM
10BA20D-

MN | TOOL 10BA20D-MN LEGEND 10 CM 2MM BA DIAM
10BA20-MN_| TOOL 10BA20-MN LEGEND 10 CM 2MM BA
10BA30 TOOL 10BA30 LEGEND 10CM 3MM BA

10BA30D [ TOOL 10BA30D LEGEND 10CM 3MM BA DIAM
10BA30DC | TOOL 10BA30DC LEGEND 10 CM 3MM DIAM CRS ~
10BA30D-

MN TOOL 10BA30D-MN LEGEND 10 CM 3MM BA DIAM
[10BA30-MN | TOOL 10BA30-MN LEGEND 10 CM 3MM BA
10BA40 TOOL 10BA40 LEGEND 10CM 4MM BA -
10BA40D _ [TOOL 10BA40D LEGEND 10CM 4MM BADIAM )
10BA40DC | TOOL 10BA40DC LEGEND 10 CM 4MM DIAM CRS
1T0BA40D-

MN TOOL 10BA40D-MN LEGEND 10 CM 4MM BA DIAM
10BA40DX__| TOOL 10BA40DX LEGEND 10CM 4MM DIAM X CRS
10BA40-MN | TOOL 10BA40-MN LEGEND 10 CM 4MM BA
10BAS50 TOOL 10BA50 LEGEND 10CM 5MM BA -
10BA50D | TOOL 10BA50D LEGEND 10CM 5MM DIAM
10BA50DC | TOOL 10BA50DC LEGEND 10CM 5MM DIAM CRS
10BA50D-

MN TOOL 10BA50D-MN LEGEND 10 CM 5MM BA DIAM
10BAS0DX | TOOL 10BA50DX LEGEND 10CM 5MM DIAM X CRS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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.

10BA50-MN | TOOL 10BA50-MN LEGEND 10 CM 5MM BA
10BAB0 TOOL 10BA60 LEGEND 10CM 6MM BA
10BA60D | TOOL 10BAB0OD LEGEND 10CM 6MM BA DIAM
10BAB0D-
MN TOOL 10BA60D-MN LEGEND 10 CM 6MM BA DIAM
10BA60DX | TOOL 10BABODX LEGEND 10CM 6MM DIAM X CRS
10BA60-MN | TOOL 10BA60-MN LEGEND 10 CM 6MM BA
10CY40 TOOL 10CY40 LEGEND 10CM 4MM CY B B
10CY40BR | TOOL 10CY40BR LGD 10CM 4MM BARREL CYL ~
10CY50 TOOL 10CY50 LEGEND 10CM 5MM CY
10CY50BR | TOOL 10CY50BR LEGEND 10CM 5MM BARRELL
10CY50L | TOOL 10CY50L LEGEND 10CM 5MM CY L
10CY60 TOOL 10CY60 LEGEND 10CM 6MM CY
10CY60BR | TOOL 10CY60BR LEGEND 10CM 6MM BARRELL
10CY65DX | TOOL 10CY65DX LEGEND 10CM 6.5MM DM XCRS

| 10MH17 TOOL 10MH17 LEGEND 10CM 1.7MM MH
10MH17D | TOOL 10MH17D LEGEND 10CM 1.7MM MH DIAM
10MH22 TOOL 10MH22 LEGEND 10CM 2.2MM MH
10MH22D | TOOL 10MH22D LEGEND 10CM 2.2MM MH DIAM
10MH30 TOOL 10MH30 LEGEND 10CM 3MM MH
10MH30DC | TOOL 10MH30DC LEGEND 10CM 3MM DIAM CRS
10MH30D-
MN TOOL 10MH30D-MN LEGEND 10CM 3MM DIAM
10MH30L | TOOL 10MH30L LEGEND 10CM 3MM MH L
10MH30-MN | TOOL 10MH30-MN LEGEND 10CM 3MM MH
100V40 TOOL 100V40 LEGEND 10CM 4MM OVAL
10TA23 TOOL 10TA23 LEGEND 10CM 2.3MM TA
12BA30D | TOOL 12BA30D LEGND 12CM 3MM BALL DIAMOND
12BA40D | TOOL 12BA40D LEGEND 12CM 3MM DC
12BA40DX__ | TOOL 12BA40DX LEGND 12CM 4MM BL DIM XCRS
12BA50D [ TOOL 12BA50D LEGEND 12CM 5MM BALL DIAM
12BAB0D | TOOL 12BA60D 12CM 6MM BALL DIAM CRS
12BAB0DX | TOOL 12BA60DX LEGND 12CM 6MM BL DIM XCRS _
12MH22 TOOL 12MH22 LEGEND 12CM 2.2MM MATCH HEAD ~
12MH30 TOOL 12MH30 LEGEND 12CM 3MM MH -
12MH30D | TOOL 12MH30D LEGEND 12CM 3MM MH DIAM -
14AC50 TOOL 14AC50 LEGEND 14CM 5MM AC
14ACB0 TOOL 14AC60 LEGEND 14CM 6MM AC B
14AC75 TOOL 14AC75 LEGEND 14CM 7.5MM AC -
14AC90 TOOL 14AC90 LEGEND 14CM 9MM AC -
14BA20 TOOL 14BA20 LEGEND 14CM 2MM BA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019

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.

14BA20D TOOL 14BA20D LEGEND 14 CM 2MM BA DIAM
14BA25 TOOL 14BA25 LEGEND 14CM 2.5MM BA

14BA25D TOOL 14BA25D LEGEND 14CM 2.5MM BA DIAM
14BA30 TOOL 14BA30 LEGEND 14CM 3MM BA

14BA30D TOOL 14BA30D LEGEND 14 CM 3MM BA DIAM
14BA30DC | TOOL 14BA30DC LEGEND 14CM 3MM DIAM CRS
14BA40 TOOL 14BA40 LEGEND 14CM 4MM BA

14BA40D TOOL 14BA40D LEGEND 14CM 4MM BA DIAM
14BA40DC | TOOL 14BA40DC LEGEND 14CM 4MM DIAM CRS
14BA40DX | TOOL 14BA40DX LEGEND 14CM 4MM DIAM XCRS
14BAS0 TOOL 14BAS50 LEGEND 14CM SMM BA

14BAS0D TOOL 14BAS0D LEGEND 14CM SMM BA DIAM
14BA50DC | TOOL 14BAS0DC LEGEND 14CM 5MM DIAM CRS
14BA50DX | TOOL 14BAS0DX LEGEND 14CM 5MM DIAM XCRS:
14BA60 TOOL 14BA60 LEGEND 14CM 6MM '

14BA60D TOOL 14BAB0D LEGEND 14CM 6MM BA DIAM
14BA60DC | TOOL 14BA60DC LEGEND 14CM 6MM DIAM CRS
14BA60DX | TOOL 14BAG0ODX LEGND 14CM 6MM BL DIM XCRS
14BA70DX | TOOL 14BA70DX LEGEND 14CM 7MM DIAM X CRS
14BA7S TOOL 14BA75 LEGEND 14CM 7.5MM BA

14BA75D TOOL 14BA75D LEGEND 14CM 7.5MM BA DIAM
14BA80ODX | TOOL 14BA8ODX LEGEND 14CM 8.0MM BA DIAM
14CYS0 TOOL 14CYS50 LEGEND 14CM 5MM CY

14CYS50B TOOL 14CY50B LEGEND 14CM SMM CY BLUNT
14CYS50L TOOL 14CY50L LEGEND 14CM 5MM CY L

14CY60 TOOL 14CY60 LEGEND 14CM 6MM CY

14CYB5DX | TOOL 14CY65DX LEGEND 14CM 6.5MM CY X CRS
14CY75 TOOL 14CY75 LEGEND 14CM 7.5MM CY

14CY76L TOOL 14CY76L LEGND 14CM 7.6MM CYLNDER LG
14CY9S0 TOOL 14CY90 LEGEND 14CM 9MM CY

14HM126 TOOL 14HM126 LEGEND 14CM 12.6MM HM
14HMS5 TOOL 14HM9S LEGEND 14CM 8.5MM HM

14MH30 TOOL 14MH30 LEGEND 14CM 3MM

14MH30D | TOOL 14MH30D LEGEND 14CM 3MM MH DIAM
140V55 TOOL 140VS5 LEGEND 14CM 5.5MM OVAL
14RT64 TOOL 14RT64 LEGEND 14CM 6.4MM REV TAPER
14TA30 TOOL 14TA30 LEGEND 14CM 3MM TA -
14TA31 TOOL 14TA31 LEGEND 14CM 3.1MM TA

15ACS50 TOOL 15AC50 LEGEND 15CM SMM AC

15AC60 TOOL 15AC60 LEGEND 15CM 6MM AC

15BA40D TOOL 15BA40D LEGEND 15CM 4MM BA DIAM

Pagina 6 de 14

Oficing Principal;
Administrativo:

? m Q

bl iddng

T ——————r—r

a
|

[ woanainvima.gowce




;;
1
!

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
' Por la cual se Modifica una Resolucidén
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.

15BA40DX__ | TOOL 15BA40DX LEGEND 15CM 4MM DIAM X CRS

15BA50D | TOOL 15BA50D LEGEND 15CM 5MM BA DIAM ]
15BA60D | TOOL 15BAB60D LEGEND 15CM 6MM DIAM CRS |
15CY50 TOOL 15CY50 LEGEND 15CM 5MM CY

15CY50L | TOOL 15CY50L LEGEND 15CM 5MM CYLINDER LG

15CY860 TOOL 15CY60 LEGEND 15CM 6MM CY

15CY65DX | TOOL 15CY65DX LEGEND 15CM 6.5MM DI XCRS

15MH17 TOOL 15MH17 LEGEND 15CMM 1.7MM MH DIAM

15MH17D | TOOL 15MH17D LEGEND 15CM 1.7MM MH DIAM

15MH22 TOOL 15MH22 LEGEND 15CMM 2.2MM MH DIAM

15MH30D | TOOL 15MH30D LEGEND 15 CM 3MM MH DIAM

15TA23 TOOL 15TA23 LEGEND 15CM 2.3MM TA

15TA23L | TOOL 15TA23L LEGEND 15CM 2.3MM TAPER L

16MH18 TOOL 16MH18 LEGEND 16CM 1.8MM MH
[16MH18L | TOOL 16MH18L LEGEND 16CM 1.8MM MH L _ I
16MH22 TOOL 16MH22 LEGEND 16CM 2.2MM MH

16TA11 TOOL 16TA11 LEGEND 16CM 1.1MM TA

16TA13 TOOL 16TA13 LEGEND 16CM 1.3MM TA

16TA15 TOOL 16TA15 LEGEND 16CM 1.5MM TA

16TA17 TOOL 16TA17 LEGEND 16CM 1.7MM TA

16TA23 | TOOL 16TA23 LEGEND 16CM 2.3MM TA

21AC60 | TOOL 21AC60 LEGEND 21CM 6MM AC

21AC75 TOOL 21AC75 LEGEND 21CM 7.5MM AC

21AC90 TOOL 21AC90 LEGEND 21CM 9MM AC

21BA50DX__| TOOL 21BA50DX LEGEND 21CM 5MM DIAM XCRS

21BA70DX__| TOOL 21BA70DX LEGEND 21CM 7MM DIAM XCRS

21CY65DX__ | TOOL 21CYB5DX LGND 21CM 6.5MM CY DI XCRS

21CY90 TOOL 21CY90 LEGEND 21CM 9MM CY

21MH30 TOOL 21MH30 LEGEND 21CM 3MM MH

21TA30 TOOL 21TA30 LEGEND 21CM 3MM TA

26AC60 TOOL 26AC60 LEGEND 26CM 6MM AC

26AC75 TOOL 26AC75 LEGEND 26CM 7.5MM AC

26AC90 TOOL 26AC90 LEGEND 26CM 9MM AC

26BA40D | TOOL 26BA30D LEGEND 26CM 4MM BALL DIAM

26BA50DX | TOOL 26BA50DX LEGEND 26CM 5MM DIM XCRS

26BA70DX | TOOL 26BA70DX LEGEND 26CM 7MM DIM XCRS

26BA90 TOOL 26BA90 LEGEND 26CM 9MM BA

26CY75 TOOL 26CY75 LEGEND 26CM 7.5MM CY

26CY90 TOOL 26CY90 LEGEND 26CM 9MM CY . B
26MH30 TOOL 26MH30 LEGEND 26CM 3MM MH K
26TA30 TOOL 26TA30 LEGEND 26CM 3MM TA j
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucidn
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.

TOOL 75BA15D LEGEND 7.SCM 1.SMM BALL DIAMOND

75BA15D

75BA35F | TOOL 75BA35F LGN 7.5CM 3.5MM BLL FLTD F
75BA40DF | TOOL 75BA40DF LEGEND 7.5CM 4MM BALL DIAMD FINE
75BA40F | TOOL 75BA40F LGND 7.5CM 4MM BALL FLTD F
75BA40T | TOOL 75BA40T LGND 7.5cm 4mm BALL SYM-TRI
75BA50DF | TOOL 75BA50DF LEGEND 7.5CM 5MM BALL DIAMD FINE
7AC60-MN | TOOL 7AC60-MN LEGEND 7CM 6MM AC MN

7BA05 TOO 7BA05 LEGEND 7CM 0.5MM BA

7BA05L-MN | TOOL 7BA05L-MN LEGEND 7CM 0.5MM BA L MN
7BA05-MN | TOOL 7BA05-MN LEGEND 7CM 0.5MM BA MN

7BA10 TOOL 7BA10 LEGEND 7CM 1MM BA

7BA10C-MN | TOOL 7BA10C-MN LGND 7CM 1MM BALL CARBIDE
| 7BA10D TOOL 7BA10D LEGEND 7CM 1MM BA DIAM

7BA10DL-

MN TOOL 7BA10DL-MN LEGEND 7CM 1MM BA DIAM L
7BA10D-MN | TOOL 7BA10D-MN LEGEND 7CM 1MM BA DIAM MN
7BA10L-MN |TOOL 7BA10L-MN LEGEND 7CM 1MM BA L MN
7BA10-MN  [TOOL 7BA10-MN LEGEND 7CM 1MM BA MN

7BA15 TOOL 7BA15 LEGEND 7CM 1.5MM BA

7BA15D | TOOL 7BA15D LEGEND 7CM 1.5MM BA DIAM

7BA15DL-

MN TOOL 7BA15DL-MN LEGEND 7CM 1.5MM DIAM L
7BA15D-MN | TOOL 7BA15D-MN LEGEND 7 CM 1.5MM DIAM
7BA15-MN | TOOL 7BA15-MN LEGEND 7CM 1.5MM BA

7BA20 TOOL 7BA20 LEGEND 7CM 2MM BA

7BA20C-MN | TOOL 7BA20C-MN LGND 7CM 2MM BALL CARBIDE

| 7BA20D TOOL 7BA20D LEGEND 7CM 2MM BA DIAM

7BA20DC-

MN TOOL 7BA20DC-MN LEGEND 7CM 2MM DIAM CRS
7BA20DL-

MN TOOL 7BA20DL-MN LEGEND 7CM 2MM DIAM CRS
7BA20D-MN | TOOL 7BA20D-MN LEGEND 7CM 2MM BA DIAM MN
7BA20L-MN | TOOL 7BA20L-MN LEGEND 7CM 2MM BA L MN
7BA20-MN | TOOL 7BA20-MN LEGEND 7CM 2MM BA MN

7BA25 TOOL 7BA25 LEGEND 7CM 2.5MM BA _
7BA25D TOOL 7BA25D LEGEND 7CM 2.5MM BA DIAM
7BA25D-MN | TOOL 7BA25D-MN LEGEND 7CM 2.5 BA DIAM MN
7BA25-MN | TOOL 7BA25-MN LEGEND 7CM 2.5MM BA MN

7BA30 TOOL 7BA30 LEGEND 7CM 3MM BA S
7BA30C-MN [TOOL 7BA30C-MN LGND 7CM 3MM BALL CARBIDE
7BA30D TOOL 7BA30D LEGEND 7CM 3MM BA DIAM 3
7BA30DC- |TOOL 7BA30DC-MN LEGEND 7CM 3MM DIAM CRS i
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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.

MN

7BA30DL- |

MN TOOL 7BA30DL-MN LEGEND 7CM 3MM BA DIAM L
7BA30D-MN | TOOL 7BA30D-MN LEGEND 7CM 3MM BA DIAM MN
7BA30L-MN | TOOL 7BA30L-MN LEGEND 7CM 3MM BA L MN
7BA30-MN__| TOOL 7BA30-MN LEGEND 7CM 3MM BA MN

7BA40 TOOL 7BA40 LEGEND 7CM 4MM BA

7BA40C-MN | TOOL 7BA40C-MN LGND 7CM 4MM BALL CARBIDE
7BA40D __ |TOOL 7BA40D LEGEND 7CM 4MM BA DIAM
7BA40DC-

MN TOOL 7BA40DC-MN LEGEND 7CM 4MM DIAM CRS
7BA40D-MN | TOOL 7BA40D-MN LEGEND 7CM 4MM DIAM MN
7BA40F-MN_| TOOL 7BA40F-MN LEGEND 7CM 4MM BA FI MN
7BA40-MN__|TOOL 7BA40-MN LEGEND 7CM 4MM BA MN

7BA50 TOOL 7BA50 LEGEND 7CM 5MM BA

7BA50C-MN | TOOL 7BA50C-MN LGND 7CM 5MM BALL CARBIDE
7BAS0D | TOOL 7BA50D LEGEND 7CM 5MM BA DIAM
7BAS0DC-

MN TOOL 7BA50DC-MN LEGEND 7CM 5MM DIAM CRS
7BA50D-MN | TOOL 7BA50D-MN LEGEND 7CM 5MM BA DIAM MN
7BA50F-MN_| TOOL 7BA50F-MN LEGEND 7CM 5MM BA FI MN

| 7BASO-MN__ | TOOL 7BA50-MN LEGEND 7CM 5MM BA MN

7BA60 TOOL 7BA60 LEGEND 7CM 6MM BA

7BA60C-MN | TOOL 7BA60C-MN 7CM X 6MM BALL CARBIDE
7BA60D | TOOL 7BA60D LEGEND 7CM 6MM BA DIAM
7BA60DC-

MN TOOL 7BA60DC-MN LEGEND 7CM 6MM DIAM CRS
7BA60D-MN | TOOL 7BA60D-MN LEGEND 7CM 6MM DIAM MN
7BA6OF-MN_|TOOL 7BA60F-MN LEGEND 7CM 6MM BA FI MN
7BA60-MN__| TOOL 7BA60-MN LEGEND 7CM 6MM BA MN
7BA70C-MN_| TOOL 7BA70C-MN LGND 7CM 7MM BALL CARBIDE
7BA70D-MN | TOOL 7BA70D-MN LEGEND 7CM 7MM BA DIAM MN
7BA70-MN__|TOOL 7BA70-MN LEGEND 7CM 7MM BA MN
7BABOC-MN | TOOL 7BA8OC-MN LEGEND 8MM BA MN CARBIDE _
7BA8OD-MN_| TOOL 7BA8OD-MN LEGEND 7CM 8MM BA DIAM MN
7BA80-MN__|TOOL 7BA80-MNLEGEND 7CM 8MMBAMN |
8AC50 TOOL 8AC50 LEGEND 8CM 5MM AC

8ACE0 TOOL 8AC60 LEGEND 8CM 6MM AC

8MH17 TOOL 8MH17 LEGEND 8CM 1.7MM MH -
8MH17D | TOOL 8MH17D LEGEND 8CM 1.7MM MH DIAM
8MH22 TOOL 8MH22 LEGEND 8CM 2.2MM MH

8MH22D | TOOL 8MH22D LEGEND 8CM 2.2MM MH DIAM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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. '

8TA11 TOOL 8TA11 LEGEND 8CM 1.1MM TA
8TA17 TOOL 8TA17 LEGEND 8CM 1.7MM TA
8TD084 TOOL 8TD084 LEGND 8CM 8MM 4MM DEPTH TWST
8TD104 TOOL 8TD104 LEGEND 8CM 1MM 4MM DEPTH TD
8TD114 TOOL 8TD114 LEGEND 8CM 1.1MM 4MM TD
8TD116 TOOL 8TD116 LEGEND 8CM 1.1MM 6MM DEPTH
| 8TD124 TOOL 8TD124 LEGEND 8CM 1.2MM 4MM DEPTH
8TD126 TOOL 8TD126 LEGEND 8CM 1.2MM 6MM DEPTH
8TD134 TOOL 8TD134 LEGEND 8CM 1.3MM 4MM DEPTH
8TD136 TOOL 8TD136 LEGEND 8CM 1.3MM 6MM DEPTH
8TD154 TOOL 8TD154 LEGEND 8CM 1.5MM 4MM DEPTH
8TD156 TOOL 8TD156 LEGEND 8CM 1.5MM 6MM DEPTH
8TD158 TOOL 8TD158 LEGEND 8CM 1.5MM 8MM DEPTH
8TD174 TOOL 8TD174 LEGEND 8CM 1.7MM 4MM DEPTH
8TD176 TOOL 8TD176 LEGEND 8CM 1.7MM 6MM DEPTH
8TD178 TOOL 8TD178 LEGEND 8CM 1.7MM 8MM DEPTH
8TD204 TOOL 8TD204 LEGEND 8CM 2MM 4MM DEPTH TD
8TD206 TOOL 8TD206 LEGEND 8CM 2MM 6 MM DEPTH TD
8TD208 TOOL 8TD208 LEGEND 8CM 2MM 8MM DEPTH TD
9ACS0 TOOL 9ACS50 LEGEND 9CM SMM AC
9AC60 TOOL SAC60 LEGEND 9CM 6MM AC
9AC75 TOOL SAC75 LEGEND 9CM 7.5MM AC
9AC90 TOOL SAC90 LEGEND 9CM 9MM AC
9BA30 TOOL 9BA30 LEGEND 9CM 3MM BA
9BA30D TOOL 9BA30D LEGEND 9CM 3MM BA DIAM
9BA30DC TOOL 9BA30DC LEGEND 9CM 3MM BA DIAM CRS
9BA40 TOOL 9BA40 LEGEND 9CM 4MM BA FLUTED
9BA40D TOOL 9BA40D LEGEND 9CM 4MM BA DIAM
9BA40DC TOOL 9BA40DC LEGEND 9CM 4MM BA DIAM CRS
9BA40DX TOOL 9BA40DX LEGEND 9CM 4MM DIAM X CRS
9BAS0 TOOL 9BAS0 LEGEND 9CM SMM BA
9BAS50D TOOL 9BA50D LEGEND 9CM 5MM BA DIAM
9BAS0DC TOOL 9BAS0DC LEGEND 9CM SMM BA DIAM CRS
9BAS50DX TOOL 9BA50DX LEGEND 9CM 5MM DIAM X CRS
9BA60 TOOL 9BA60 LEGEND 9CM 6MM BA
9BA60D TOOL 9BA60D LEGEND 9CM 6MM BA DIAM
9BA60DC TOOL 9BA60DC LEGEND 9CM 6MM BA DIAM CRS _ —
| 9BABODX TOOL 9BA60DX LEGEND SCM 6MM DIAM X CRS
9BA75 TOOL 9BA75 LEGEND 9CM 7.5MM BA _
9BA75D TOOL 9BA75D LEGEND 9CM 7.5MM BA DIAM i
9BAS0 TOOL 9BA90 LEGEND 9CM 90MM BA
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del [nstituto 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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Por la cual se Modifica una Resolucion

2011 Decreto 582 de 2017.

T

9CY50 TOOL 9CY50 LEGEND 9CM 5MM CY

9CY60 TOOL 9CY60 LEGEND 9CM 6MM CY

9CY75 TOOL 9CY75 LEGEND 9CM 7.5MM CY

9HM100 TOOL 9HM100 LEGEND 9CM 10MM HOLE MAKER
9HM126 TOOL 9HM126 LEGEND 9CM 12.6MM HOLE MAKER
9HMO5 TOOL 9HM9S LEGEND 9CM 9.5MM HOLE MAKER
9HS108 TOOL 9HS108 LEGEND 9CM 10.8MM [D HS

9HS135 TOOL 9HS135 LEGEND 9CM 13.5MM ID HS

9MH30 TOOL 9MH30 LEGEND 9CM 3MM MH

9MH30D TOOL O9MH30D LEGEND 9CM 3MM MH DIAM
SMH30DC | TOOL 9MH30DC LEGEND 9CM 3MM MH DIAM CRS
90V55 TOOL 90V55 LEGEND 9CM 5.5 OVAL

9TA30 TOOL 9TA30 LEGEND 9CM 3MM TA

CBO09BA10 | CURVEDBUR CB09BA10 09CMX 1MM BALL
CB09BA10D | CURVEDBUR CB09BA10D 09CMX1MM BALL DIAMND
CB09BA20 | CURVEDBUR CB09BA20 09CMX 2MM BALL
CB09BA20D | CURVEDBUR CB09BA20D 09CMX2MM BALL DIAMND
CB09BA30 | CURVEDBUR CB09BA30 09CMX 3MM BALL
CB09BA30D | CURVEDBUR CB09BA30D 09CMX3MM BALL DIAMND
CB09BA40 | CURVEDBUR CB09BA40 09CMX 4MM BALL
CB09BA40D | CURVEDBUR CB09BA40D 09CMX4MM BALL DIAMND
CB11BA10 | CURVEDBUR CB11BA10 11CMX 1MM BALL
CB11BA10D | CURVEDBUR CB11BA10D 11CMX1MM BALL DIAMND
CB11BA20 | CURVEDBUR CB11BA20 11CMX 2MM BALL
CB11BA20D | CURVEDBUR CB11BA20D 11CMX2MM BALL DIAMND
CB11BA30 |CURVEDBUR CB11BA30 11CMX 3MM BALL
CB11BA30D | CURVEDBUR CB11BA30D 11CMX3MM BALL DIAMND
CB11BA40 | CURVEDBUR CB11BA40 11CMX 4MM BALL
CB11BA40D | CURVEDBUR CB11BA40D 09CMX4MM BALL DIAMND
F1/8TA15 TOOL F1/8TA15 LEGEND 8 CM 1.5MM TA

F1/8TA15S | TOOL F1/8TA15S LEGEND 8 CM 1.5MM SPIRAL
F2/8TA23 TOOL F1/8TA25 LEGEND 8 CM 2.3MM TAPER
F2/8TA23S | TOOL F2/8TA23S LEGEND 8 CM 2.3MM SPIRAL
F3/9TA30 TOOL F3/9TA30 LEGEND 3.0MM TAPER

MC16 TOOL MC16 LEGEND 7.6CM 1.6MM CARBIDE

MC254 TOOL MC254 LEGEND 7.6 CM 25.4MM DIAM WHEEL
MC30 TOOL MC30 LEGEND 7.6CM 3 MM CARBIDE
SD12BA30 léﬂ:\liﬁs REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM FLUTED
SD12BA40 EAADLﬁS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12CM LENGHT, 4MM FLUTED
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
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.

o1ovizs | MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12CM LENGHT, 2.5MM 2- |
FLUTED MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12GM LENGHT, 2.5MM
SD12MH25D | 5 AMOND MATCH HEAD
| MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12CM LENGHT, 2.5MM 3-
SD12MH23T | £| yTED MATCH HEAD
<D12Ma0_| MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM 2-FLUTED
MATCH HEAD '
MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND. 12CM LENGHT, 3MM DIAMOND
SD12MH30D | RS REX S
MIDAS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 12GM LENGHT, 3MM 3-ELUTED
SD12MHS0T |
SP128A30 | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM
FLUTED BALL |
p128A40 | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 4MM
FLUTED BALL
Sp1anizs | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, Z.5MM 2-
FLUTED MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT . 2.5MM
SP12MH25D | 5| AMOND MATCH HEAD
Sp1amri25T | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 2.5MM 3-
FLUTED MATCH HEAD
Sp1amiao | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM 2-
FLUTED MATCH HEAD -
P 121300 | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM
DIAMOND MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 12CM LENGHT, 3MM 3-
SP12MH30T | £/ ;TED MATCH HEAD
SP145A30 | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 14CM LENGHT, 3MM
FLUTED BALL
AP EA;\?_/CS REX CLEARVIEW DISTAL BEND, 14CM LENGHT, 4MM FLUTED
Spr1amiizs | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 14CM LENGHT, 2.5MM 2-
FLUTED MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 14CM LENGHT, 2.5MM
SP14MH25D | b \MOND MATCH HEAD
praniiasT | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 14CM LENGHT, 2.5MM 3-
FLUTED MATCH HEAD o
SP1aMhao | MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND, 14CM LENGHT, 3UIM 2-
FLUTED MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND. 14CM LENGHT. 3MM
SP14MH30D | ) AMOND MATCH HEAD
MIDAS REX CLEARVIEW PROXIMAL BEND. 14CM LENGHT, 3MM 3-
SP14MH30T | £ UTED MATCH HEAD -
T12BA20 | TOOL T12BA20 LEGEND 12CM TELESC 2MM BALL
T12BA200 | TOOL T12BA20D LEGEND 12CM TELESC 2MM BALL DIAM
T12BA30D | TOOL T12BA30D LEGEND 12CM TELESC 3MM BALL DIAM
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012041548 DE 19 de Septiembre de 2019

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. .

T12MH15 |TOOL T12MH15 LEGEND 12CM 1.5MM MH
T12MH20 | TOOL T12MH20 LEGEND 12CM 2MM MH
T12MH20D | TOOL T12MH20D LEGEND 12CM 2MM DIAM
T12MH25 | TOOL T12MH25 LEGEND 12CM 2.5MM MH
T12MH25D | TOOL T12MH25D LEGEND 12CM 2.5MM MH DIAM
T12MH25M | TOOL T12MH25M LEGEND 12CM 2.5MM MH 2ELT
T12MH25T | TOOL T12MH25T LEGEND 12CM 2.5MM MH 3FLT
T12MH30D | TOOL T12MH30D LEGEND 12CM 3MM DIAM
T12MH30M | TOOL T12MH30M LEGEND 12CM 3.0MM MH 2FLT
T12MH30T | TOOL T12MH30T LEGEND 12CM 3.0MM MH 3FLT
T12MH35D | TOOL T12MH35D LEGEND 12CM 3.5MM DIAM
T12MH45D | TOOL T12MH45D LEGEND 12CM 4.5MM DIAM
T14BA20 | TOOL T14BA20 LEGEND 14CM TELESC 2MM BALL
T14BA30 | TOOL T14BA30 LEGEND 14CM TELESC 3MM BALL
T14BA40 | TOOL T14BA40 LEGEND 14CM TELESC 4MM BALL
T14MH25 | TOOL T14MH25 LEGEND 14CM 2.5MM MH
T14MH25M | TOOL T14MH25M LEGEND 14CM 2.5MM MH 2FLT
T14MH25T | TOOL T14MH25T LEGEND 14CM 2.5MM MH 3FLT
T14MH30D | TOOL T14MH30D LEGEND 14CM 3MM MH DIAM
T14MH30M | TOOL T14MH30M LEGEND 14CM 3.0MM MH 2FLT
T14MH30T | TOOL T14MH30T LEGEND 14CM 3.0MM MH 3FLT
T15MH25 | TOOL T15MH25 LEGEND 15CM 2.5MM MH
T15MH30D | TOOL T15MH30D LEGEND 15CM 3MM DIAM
T17MH30D | TOOL T17MH30D LEGEND 17CM 3MM DIAM
T18MH25 | TOOL T18MH25 MATCH HEAD 2.5MM 18CM
T18MH30D | TOOL T18MH30D MATCH HEAD 3.0MM DIAM
TOMH15 TOOL TO9MH15 LEGEND 9CM 1.5MM MH

TOMH20 TOOL TOMH20 LEGEND 9CM 2MM MH

TOMH25 TOOL TOMH25 LEGEND 9CM 2.5MM MH

TOMH25D | TOOL T9MH25D LEGEND 9CM 2.5MM DIAM
TOMH30D | TOOL TOMH30D LEGEND 9CM 3MM MH DIAM
TOMH35D | TOOL TOMH35D LEGEND 9CM 3.5MM DIAM
TOMH45D | TOOL T9MH45D LEGEND 9CM 4.5MM DIAM
TN30MCD | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR

TN30OMFL | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR

TN30RCD | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR

TN30RFL | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR

TN4ORCD | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR

TN4ORFL | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR ~
TN45RCD | TRANS-NASAL SKULL BASE BUR ]
PA100-A ACCY PA100-A LEGEND LUB/DIFFUSER 4 PACK |
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041548 DE 19 de Septiembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Aiimentos 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.

PA130 ACCY PA130 LEGEND MOTOR WRENCH

PA200 ACCY PA200 LEGEND REGULATOR DISS

PA300 ACCY PA300 LEGEND SMALL CLEANING BRUSH
PA320 ACCY PA320 LEGEND LARGE CLEANING BRUSH
PAB00 CASE PAB00 3/4 DIN INSTR MR7

PA700 ACCY PA700 LUBRICANT DIFFUSER MR7 4 PACK
PC700 ACCY PC700 MR7 FOOT CRTL PNEUMATIC
PC710 HOSE PC710 MR7 REGULATOR PNEUMATIC
PC720 ADAPTER PC720 MR7 TRITON PNEUMATIC
EA120 INSTR EA120 TRAY 1-SAW

EAG00 CABLE EA600 LEGEND EHS POWER - US ROHS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd 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 Coddigo 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 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 oy ,(: i
Y T
Se expide en Bogota D.C., el 19 de Septiembre de 2019 Irstituto Naciorai i Vighodh de Meheomans § Alepmans

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i { i -
e AN /oy ESTE DOCUMENTD B3 Fi=p
C Neom—i COPIA DEL CUS REroSs £
< ! g ] ELARCHIVO DS ESTA ENTIDAS

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ’
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc

Locacion: BEGOTA D.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 25/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personaimente al Serfior(a) 6‘(\\4'—— C -
identificado(a) on CEDULA CIUDADANIA  N°
expedida en i VAV en calidad de

u) , con tarjeta Profesional NY ., con el fin de
notificarse de la Resolucién N° et G OU (Sd&det (4 ( 4 (.

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Actc Administrativo, en (_‘_‘{folios
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
tnvima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
fa notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: )
Firma: _M_QMQ
(oXe 6SYES D

Notificador: ;

Firma:

Codigesinio Macia-at

Oficina Principat:
l Administrativo; Ca RS
RINGECTY

 viwwdinvima.gov.co

AIC-NOT-FM003 V00  11/03/2018




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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009028259 del 21 de Septiembre de 2009 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA2009DM-0004606 para el producto MIDAX REX LEGEND MOTORES ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS
STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS a favor de MEDTRONIC P S MEDICAL INC CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010006484 de 19 de Marzo de 2010 el INVIMA modificé la Resolucion No. 2009028259 del 21
de Septiembre de 2009 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del importador quedando MEDIREX S.A.S. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C. y adicionar al item "SUBSISTEMAS" los siguientes accesorios: CONSOLA IPC CON
ADITAMENTOS, SPINE SHAVER CON ADITAMENTOS.

Que mediante Resolucién No. 2011019452 de 1 de Junio de 2011el INVIMA modificd la Resolucidn No. 2009028259 del 21 de
Septiembre de 2009 en el sentido de autorizar la adicién de accesorios.

Que mediante RESOLUCION No. 2014002179 DE 31 de Enero de 2014, el INVIMA MODIFICO la Resolucién No.
2009028259 del 21/09/2009 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR, EXCLUSION Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No.2014040296 del 1 de Diciembre de 2014, el INVIMA modificé la Resolucién No.2009028259 del
21/09/2009, en el sentido de aprobar la adicién del importador: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA
CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C.

Mediante Resolucién No. 2015014511 del 15 de Abril de 2015 el INVIMA modificd la Resolucidon No. 2009028259 del
21/09/2009 en el sentido de APROBAR:: ADICION DE FABRICANTE: MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.,
HUMACAO CON DOMICILIO EN PUERTO RICO.: ADICION DE REFERENCIAS: 120S97-03F BLADE, SAG/OSG SAW, 12 x
9.7mm, THINNER, FINE.270S97-04F BLADE, SAG/OSG SAW, 27 x 9.7mm, THINNER, FINE.200S70-03F BLADE, SAG/OSG
SAW, 20 x 7mm, THINNER, FINE.280S43-04F BLADE, SAG/OSG SAW, 28 x 4.3 mm, THINNER, FINE.150S40-03F BLADE,
SAG/OSG SAW, 15 x 4 mm, THINNER, FINE.290S70-04F BLADE, SAG/OSG SAW, 29 x 7 mm, THINNER, FINE.180S102-03F
BLADE, SAG/OSG SAW, 19 x 10.4 mm, THINNER, FINE.

Que mediante Resoluciéon No. 2017033943 DE 16 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.2009028259 del
21/09/2009, en el sentido de aprobar ADICION DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017046770 DE 2 de Noviembre de 2017, el INVIMA corrige parcialmente la Resoluciéon No.
2017033943 DE 16 de Agosto de 2017, en el sentido de corregir el nombre del producto en la primera parte de los
antecedentes, adicionalmente completar el articulo primero del resuelve en lo referente a lo aprobado en la modificacion

Que mediante Resolucion No. 2018018834 de fecha 4 de Mayo de 2018, el Invima modifico la Resolucién No. 2009028259 del
21 de Septiembre de 2009 en el sentido de aprobar Adicion de importador; COVIDIEN COLOMBIA S.A. / Direccién: Avenida
Calle 116 No. 7-15 piso 11, Oficina 1101, BOGOTA D.C. Adicién de acondicionadores: DHL GLOBAL FORWADING
COLOMBIA S.A. / Direccion: Zona Franca Intexzona Kilometro 1 Via Siberia - Funza, Bodega 14, Funza - Cundinamarca.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA (BOMI) / Direccién: Cra. 47 No. 132 - 54 - BOGOTA D.C

Que mediante Resoluciéon No. 2018031828 DE 25 de Julio de 2018 el Invima modificd la Resoluciéon No. 2009028259 del 21
de Septiembre de 2009 en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y EXCLUIR
IMPORTADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2018032045 de 26 de Julio de 2018, el INVIMA modificd Resolucién No. 2009028259 del 21 de
Septiembre de 2009, en elsentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y
en consecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

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

PRODUCTO: MIDAS REX LEGEND MOTORES ELECTRICOS DE ALTA VELOCIDAD, EHS, EHS
STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS

MARCA(S): EHS, EHS STYLUS, CON ACCESORIOS, ADITAMENTOS Y HERRAMIENTAS

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0004606-R 1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA

FABRICANTE(S): MEDTREONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA

MEDTRONIC XOMED, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO con domicilio en PUERTO RICO
IMPORTADOR(ES): IMPLANTES Y SISTEMAS ORTOPEDICOS S.A. - ISO S.A con domicilio en BOGOTA -

D.C.

MEDTRONIC COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA - D.C. MEDIREX SAS con

domicilio en BOGOTA-D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

ACONDICIONADORC(ESY): DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
IMPLANTES Y SISTEMAS ORTOPEDICOS S.A. - ISO S.A con domicilio en BOGOTA -
D.C.

H & C LOGISTIC SERVICES S.A.S. con domicilio en MOSQUERA — CUNDINAMARCA
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI} con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA;

MEDIREX SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO - EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO.

RIESGO: [IA

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: EL SISTEMA DE MOTORES DE ALTA VELOCIDAD MOTOR LEGEND EHS / MOTOR

LEGEND EHS STYLUS CONSTA DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES NO
DESECHABLES : LEGEND EHS/ LEGEND EHS STYLUS (CONSOLA , CABLES,
ESTUCHE DE INSTRUMENTOS, ADAPTADORES, BOQUILLAS DE LIMPIEZA, LLAVE,
CONSOLA IPC CON ADITAMENTOS, SPINE SHAVER CON ADITAMENTOS,
ACCESORIOS: TRANS NASAL SKULL BASE BURS WITH INTEGRATED IRRIGATION
(FRESA PARA BASE DE CRANEO TRANSNASAL CON IRRIGACION INTEGRADA EN
SUS REFERENCIAS, GRUESA, ONDULADA Y AJUSTABLE

USOS: EL SISTEMA MIDAS REX ®LEGEND EHS® Y EHS STYLUS® SE UTILIZAN EN
NEUROCIRUGIA, CIRUGIA DE LA COLUMNA VERTEBRAL, CIRUGIA GENERAL,
OTORRINOLARINGOLOGIA, CIRUGIA MAXILOFACIAL Y APLICACIONES
QUIRURGICAS CRANEOFACIALES.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA QUE CONTIENE: MOTOR LEGEND EHS / MOTOR LEGEND EHS STYLUS,
CONSOLA, CABLES, ESTUCHE DE INSTRUMENTOS, ADAPTADORES, BOQUILLAS DE
LIMPIEZA, LLAVE DE MOTOR, CONTROL DE PIE, CUBIERTA DE CONTROL DE PiE,
ACCESORIOS (ATTACHMENT LEGEND): ( RECTOS, ANGULOSO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

Caédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)
CONSOLA
Consola IPC
EF201 Advanced Foot Control
3318604E IPC Suction-lrrigator set with IntelliFlow™ Remote Control
EA201 Adanced Foot Control Midas Pneumatico
EA608 Cable EA608 legend EHS Power - ARGN ROHS
EA650 Accessory, Power Cord, 6 Meter
IRD350 Trasnasal Bur Irrigation Tubing
IRD370 Midas Rex Clearview Irrigation Tubing Set
IRD375 Midas Rex Clearview Irrigation Tubing Set
IRD410 FOOT - CONTROLLED MICROSAE IRRIGATION TUBING SET
IRD420 FINGER - CONTOLLED MICROSAW [RRIGATION TUBING SET
MIDAS ELECTRICO
EA200 Cable EA200 legend EHS Motor
EM100-A Motoe EM100-A Legend EHS RoHS
EM200N Motor EM200N Stealth-Midas Stylus
EM210 Midas Rex Stylus Touch
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Desctipcién (si aplica)
MIDAS PNEUMATICO
PM100 Motor PM100 Legend Gold Motor
PM110 Motor PM110 Legend Finger Control
PM200 Motor PM200 Legend Platinum Motor
PM700N Motor PM700N Stealth-Midas Pneumatic
PM710 Motor PM710 MR7 Touch Pneumatic
MICROSAWS
EA130 INSTR EA130 TRAY 3-SAW
110S58-03 BLADE SAG/OSC SAW, THINNER
110S58-03-ARC BLADE SAG/OSC SAW, THINNER, ARC
110SB95-06F-BAY BLADE 110SB95-06F-BAY SO 11X10MM FN BAY
115S55-04F BLADE 115555-04F SO 12X6MM FN
115S55-05F BLADE 115S555-05F SO 12X6MM FN
115590-04F BLADE 115590-04F SO 12XSMM FN
115S590-05F BLADE 1155S90-05F SO 12XSMM FN
120S55-04F BLADE SO 12X6MM FN
120S97-03F BLADE SAG/OSC SAW, THINNER FINE
120S97-04F BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE
130SB68-04F BLADE, SAG/OSC SAW, THINNER, FINE, ARC
150540-03F BLADE SAG/OSC SAW, THINNER FINE
150S40-04F BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE
150S45-04F Blade 150545-04F SO 15XSMM FN
150570-04F Blade 150570-04F SO 15X7MM FN
150S70-05F Blade 150570-05F SO 15X7MM FN
160SB68-04F-BAY BLADE SAG/OSC SAW BAYONETED
160SB90-06F-BAY BLADE 160SB90-06F-BAY SO 16X9MM FN BAY
170S70-04F BLADE 170S70-04F SO 17X7MM FN
170570-06 BLADE 170S570-06 SO 17X7MM
1805102-03 BLADE SAG/OSCSAW THINNER
1805102-03F BLADE SAG/OSG SAW 19X10.4MM THINNER FINE
1805102-04 BLADE SAG/OSC SAW, THICKER
1805102-04F BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE
180S55-04 BLADE 180S55-04 SO 18X6MM
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Replblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cadigo, Modelo o Referencia (si aplica)

Descripcion (si aplica)

180S55-04F BLADE 180S55-04F SO 18X6MM FN
180S55-05 BLADE 180555-05 SO 18X6MM
180S55-05F BLADE 180555-05F SO 18X6MM FN

1855165-04F

BLADE 1855165-04F SO 19X17MM FN

1855165-05F

BLADE 1855165-05F SO 19X17MM FN

185555-04F

BLADE 185555-04F SO 19X6MM FN

185565-04F-ARC

BLADE 185565-04F-ARC SO 19X7MM FN ARC

185565-05F-ARC

BLADE 185565-05F-ARC SO 19X7MM FN ARC

185570-05F BLADE 185570-05F SO 19X7MM FN
185590-04 BLADE 185590-04 SO 19XSMM

185590-04F BLADE 185590-04F SO 19X9MM FN
185590-05F BLADE 185590-05F SO 19XSMM FN
185595-04F BLADE 185595-04F SO 19X10MM FN

18558110-04-BAY

BLADE 1855B110-04-BAY SO 19X11MM BAY

200S58-03-ARC

BLADE, SAG/OSC SAW, THINNER, ARC

200S58-04-ARC

BLADE, SAG/OSC SAW, THICKER, ARC

200S65-04F-ARC

BLADE 200S65-04F-ARC SO 20X7MM FN ARC

200565-06-ARC

BLADE 200S65-06-ARC SO 20X7MM ARC

200S570-03F BLADE SAG/OSG SAW 20X7MM THINNER FINE
200570-04F BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE
200595-04F BLADE 200595-04F SO 20X10MM FN

210SB90-06F-BAY

BLADE 210SB90-06F-BAY SO 21X9MM FN BAY

2505127-04 BLADE SAG OSC 25X13MM 0.381MM THICKER
250555-04 BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE

250555-04F BLADE 250555-04F SO 25X6MM FN

250555-05 BLADE 250555-05 S0 25X6MM

250590-04 BLADE 250590-04 SO 25XIMM

250590-04F BLADE 250590-04F SO 25X9MM FN
250590-05 __BLADE 250590-05 SO 25X9MM

250590-05F BLADE 250590-05F SO 25X9MM FN

270597-04 BLADE SAG/OSC SAW 27X9,7 MM THINNER FINE COARSE
270597-04F BLADE SAG/OSC SAW, 27X9.7MM THINNER FINE

270597-04F-ARC

BLADE SAG/OSC SAW THINNER, FINE, ARC

Qficing Principak:
- Ademdnisteativor
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica)

Descripcién (si aplica)

270S97-06F-ARC

BLADE SAG/OSC SAW THICKER, FINE, ARC

2805185-04 BLADE SAG/OSC SAW THINNER
280543-04F BLADE, SAG/OSG SAW 26X4,3MM THINNER FINE
280543-06F BLADE SAG/OSC SAW THINNER, FINE
290570-04F BLADE SAG/OSG, SAW 29X7MM THINNER, FINE
290570-06F BLADE SAG/OSC SAW, THICKER FINE
295570-05F BLADE 295570-05F SO 30X7MM FN
300570-04 BLADE SAG/OSC SAW THINNER
300570-06 BLADE SAG/OSC SAW, THICKER
310550-06 Blade 310550-06 50 31X5MM
310590-04 BLADE 310590-04 50 31X9MM
310590-04F ] BLADE 310590-04F SO 31X9MM FN
310590-05 BLADE 310590-05 SO 31X9MM |
310590-05F BLADE 310590-05F SO 31X9MM FN |
315595-04F BLADE 315595-04F SO 32X10MM FN
_ 320550-04 BLADE 320550-04 SO 32X5MM
320555-06 BLADE 320555-06 5O 32X6MM
330595-04F BLADE 330595-04F SO 33X10MM FN
333R150-05 BLADE 333R150-05 R 33 X 15 MM
333R150-06 BLADE 333R150-06 R 33 X 15 MM
3455120-05 BLADE 3455120-05 SO 35X12MM

3455130-05F

BLADE 3455130-05F SO 35X13MM FN

BLADE 3455165-05F SO 35X17MM FN

3455170-05 BLADE 3455170-05 SO 35X17MM
350590-06 BLADE 350S80-06 SO 35XSMM
411R231-06 BLADE 411R231-06 R 41X 23 MM
422R231-05 BLADE 422R231-05 R 42 X 23 MM
452R277-06 BLADE 452R277-06 R 45 X 28 MM
455R150-05 BLADE 455R150-05 R 46 X 15 MM
455R277-05 BLADE 455R277-05R 46 X 28 MM
460R277-06 BLADE 460R277-06 R 46 X 28 MM
467R277-05 BLADE 467R277-05R 47 X 28 MM
523R345-05 BLADE 523R345-05R 52 X 35 MM

Chicing Principat:
Administrativor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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 20085, y ley 1437 de 2011.

Cadigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
523R345-06 BLADE 523R345-06 R 52 X 35 MM
528R163-05F BLADE 528R163-05F R 53 X 16 MM F

e 528R163-06F BLADE 528R163-06F R 53 X 16 MM F
528R231-05 BLADE 528R231-05 R 53 X23 MM
528R231-05-DP BLADE 528R231-05-DP R 53 X 23 MM DP
528R231-06 BLADE 528R231-06 R53 X 23 MM
528R231-06-DP BLADE 528R231-06-DP R 53 X 23 MM DP
528R69-05-TB BLADE 528R69-05-TB R 53 X7 MM TB
528R69-06-TB BLADE 528R69-06-TB R 53 X 7 MM TB
561R345-05-BAY BLADE 561R345-05-BAY R 56 X 35 MM BAY
561R345-06-BAY BLADE 561R345-06-BAY R 56 X 35 MM BAY
582R277-05 BLADE 582R277-05 R 58 X 28 MM
594R277-05 BLADE 584R277-05 R 59 X 28 MM
594R277-06 BLADE 594R277-06 R 59 X 28 MM
625R231-05 BLADE 625R231-05R 63 X 23 MM
625R345-05-BAY BLADE 625R345-05-BAY R 63 X 35 MM BAY
80SB150-04F BLADE SO BENT 8x15mm 0.381mm
o R250-03 _ BLADE, REC SAW, SHAFTED, THINNER
R250-04 BLADE, REC SAW, SHAFTED, THICKER
R254-03 BLADE, RECIP 25 MM SHAFTED 0,254 MM
R254-03F Blade R254-03F Recip 25mm 0.254mm Fine
R254-04 Blade R340-06F Recip 25mm 0.254 mm Fine
R254-04F Blade R254-04F Recip 25mm 0.361 mm Fine
R340-04F BLADE, REC SAW, THINNER, FINE
R340-04F-PT ___ Blade R340-06F REC 34mm SHAFTED 0,381 mm
R340-06F _ Blade R340-06F Recip 34mm 0.635 mm Fine
R390-04 | Blade R390-04 Recip 39mm SHFTD 0.381MM
R390-06 Blade R390-06 Recip 39mm 0.635 mm
RASP-CC-1 RASP RASP-CC-1 CROSSCUT SMALL
RASP-CC-2 . RASP RASP-CC-2 CROSSCUT LARGE
RASP-ST-1 RASP RASP-ST-1 STRAIGHT SMALL
RASP-ST-2 RASP RASP-ST-2 STRAIGHT LARGE
TRITON
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Reptblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o Referencia (si aplica)

Descripcién (si aplica)

EAS20 CASE EAS20 INSTRUMENT HT HANDPIECE
711101 ACCY 711101 TRITON DISS TO SCHRADER ADAP
720001 HANDPIECE 720001 TRITON HIGH TORQUE
L 720002 SAW720002 TRITON MICRO SAGITTAL
720003 SAW720003 TRITON MICRO OSCILLATING
720004 SAW720004 TRITON MICRO RECIPROCATING
720101 ACCY 720101 TRITON HANDPIECE HOSE
720102 TRITON ATTACHMENT
720103 TRITON ATTACHMENT
720104 TRITON ATTACHMENT
720105 TRITON ATTACHMENT
720106 TRITON ATTACHMENT
720107 TRITON ATTACHMENT
720108 TRITON ATTACHMENT
720111 TRITON ATTACHMENT
720121 TRITON ATTACHMENT
720122 TRITON ACCESSORIES
720123 TRITON ACCESSORIES
720125 ACCY 720125 TRITON HANDPIECE KEY
720201 TRITON ATTACHMENT
) 720202 TRITON ATTACHMENT
720203 TRITON ATTACHMENT
720204 TRITON ATTACHMENT
720205 TRITON ACCESSORIES
720206 TRITON ACCESSORIES
801102 CASE 801102 TRITON STERILIZATION CASE
201R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
202R18 TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
203R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
204F15S TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
205F155 TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
206R15S TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
207R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES

Oticing Principal
Addeanistrative:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Tecnico 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,

Cdédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
208F1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
20SR1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
210R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
211F1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
212F1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
213R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES
214R1SS TRITON SAGITTAL, SAW BLADES

230GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING 8LADES
235GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING BLADES
236GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING BLADES
237GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING BLADES
238GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING BLADES
239GH1SS TRITON GRAFT HARVESTING BLADES
250F1RS TRITON RECIPROCATING SAW BLADES
251F1RS TRITON RECIPROCATING SAW BLADES
252R1RS TRITON RECIPROCATING SAW BLADES
_ 2_53R1RS _ TRITON RECIPROCATING SAW BLADES
254R1RS TRITON RECIPROCATING SAW BLADES
260F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
261F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
262F1LS - TRITON OSCILLATING SAW BLADES
263F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
264F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
265F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
266F1LS TRITON OSCILLATING SAW BLADES
270F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
271F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
272F1SS ) TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
273F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
274F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
275F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
276F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
277F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
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Republica de Colombia
nisterio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
278F1SS TRITON COMPACT SAGITTAL SAW BLADES
9BA50T TOOL SBA50T LEGEND 9CM SMM BALL SYM TRi
9BAGOT TOOL SBAGOT LEGEND 9CM 6MM BALL SYM TRI
SPINESHAVER
ED100 MIDAS REX® SC1
40A2500 NUCLEUS REMOVAL ANGLED BLADE, 25CM x 4.0MM
40R2500 NUCLEUS REMOVAL SET, 25CM x 4.0MM
40RAD40 ADJUSTMENTTOOL, 4.0MM
4052500 NUCLEUS REMOVAL STRAIGHT BLADE, 25CM x 4.0MM
45A2500 NUCLEUS REMOVAL ANGLED BLADE, 25CM x 4.5MM
45RAD45 ADJUSTMENT TOOL, 4.5MM
4552500 NUCLEUS REMOVAL STRAIGHT BLADE, 25CM x 4.5MM
EDS00 TRITON ELECTRIC TORQUE HANDPIECE
BONEMILL
BM100 ATT BM100 LEGEND PNEUM BONE MILL BASE
BM110 BASE BM110 ELECTRIC BONE MILL
_____ - _ BM120 CONSOLE BM120 ELECTRIC BONE MILL
BM130 INSTRUMENT TRAY BM130 ELECTRIC BONE MILL
BM200 BONE MILL BM200 LEGEND PNEU DISPOSABLE
BM210 BOWL ASSY BM210 DUAL BLADE DISPOSABLE
ATTACHMENTS
AAQ075 ATT AAQ075 LEGEND 7.5CM ANGLED 2.4MM
AAQ7DK ATT AAQ7DK 7CM ANGLED DK
AAQSS ATT AAQSS LEGEND SCM ANGL SHORT 3.2MM
AA10DK ATT AA10DK 10CM ANGLED DK
AA10S ATTAA10S LEGEND 10CM ANGL SH 9ST 2.4MM
AA10SDK ATT AA1OSDK 10CM ANGLED SHORT DK
AAl4 ATT AA14 LEGEND 14CM ANGLED (AM) 3.2MM
AA14DK ATT AA14DK LEGEND 14CM ANGLED DK
AA14S ATT AA14S LEGEND 14CM ANGLE SH AM 3.2MM
AA14SDK ATT AA14SDK LEGEND 14CM ANGLED SHORT DK
AA1S ATT AA15 LEGEND 15CM ANGLED (A) 2.4MM
AA15DK ATT AA15DK 15CM ANGLED DK

Pagina 9 de 18

Cficina Pringipat - 70 77
Adeministrative: - 7 T

AR I ML 0RO

R e S s B S e PR R o



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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)
AFQ1 ATT AFO1 LEGEND F1 (B-5) 2.4MM STEM
AFO1R ATT AFO1R 2.4MM Rotating Footed F1-BS
AF02R ATT AFO2R 2.4MM Rotating Footed F2-B1
AF03 AYT AF03 LEGEND F3 (S) 3.2MM STEM
AS075 ATT ASO75 LEGEND 7.5CM STRAIGHT 2.4MM
AS08 ATT ASO8 LEGEND 8CM STRAIGHT (B) 2.4MM
AS08S ATT ASQ9S LEGEND 9CM STRAIGHT SH 3.2MM
AS10 ATT AS10 LEGEND 10CM STRAIGHT 9ST 2.4MM
AS10S - ATT AS10S LEGEND 10CM STRA SH 95T 2.4MM
AS12S ATT AS12S LEGEND 12CM STRT SHORT 2.4MM
AS14 ATT AS14 LEGEND 14CM STRAIGHT AM 3.2MM
AS14P ATT AS14P LEGEND 14CM PRECISION GRAFT
1 AS14S ATT AS14S LEGEND 14CM STRT SH AM 3.2MM
AS1S ATT AS15 LEGEND 15CM STRAIGHT (A) 2.4MM
AS21 ) ATT AS21 LEGEND 21CM STRAIGHT TU 3.2MM
AS26 ATT AS26 LEGEND 26CM STRAIGHT R 3.2MM
| AT10 ATT AT10 LEGEND TELESCOPING BASE
AT10A ATT AT10A ANGLED LEGEND TELESCOPING BASE
AVAQ7 ATT AVAO7 7CM VARIABLE ANGLED
AVAQ7DK ATT AVA07DK 7CM VARIABLE ANGLED DK
AVAQ9 ATT AVAQ09 9CM VARIABLE ANGLED
AVAQ9DK ATT AVAQ9DK 9CM VARIABLE ANGLED DK
AVA10 ATT AVA10DK 10CM VARIABLE ANGLED DK
AVA10DK ATT AVA10DK 10CM VARIABLE ANGLED DK
AVA12 ATT AVA12 12CM VARIABLE ANGLED
AVA12DK ATT AVA12DK 12CM VARIABLE ANGLED DK
AVA14 ATT AVA14 14CM VARIABLE ANGLED
AVA14DK ATT AVA14DK 14CM VARIABLE ANGLED DK
AVA1S ATT AVA1S5 15CM VARIABLE ANGLED
AVSQO?7 ATT AVS07 7CM VARIABLE STRAIGHT
AVS08 ATT AVS08 8CM VARIABLE STRAIGHT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cadigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
AVS09 ATT AVS0S 9CM VARIABLE STRAIGHT
AVS10 ATT AVS10 10CM VARIABLE STRAIGHT
AVS12 ATT AVS12 12CM VARIABLE STRAIGHT
AVS14 ATT AVS14 14CM VARIABLE STRAIGHT
AVS15 ATT AVS15 15CM VARIABLE STRAIGHT
TT12 TUBE TT12 LEGEND 12CM T12 TELE STRAIGHT
TT12A TUBE TT14A LEGEND 14CM T14 TELE ANGLED
TT12AMIS TUBE TT12AMIS LEGEND 12CM TAPR TELE ANGLO
TT12C TUBE TT12C LEGEND 12CM T12 TELE CURVED
TT12CMIS TUBE TT12CMIS LEGEND 12CM TAPR TELE CURVD
TT12F TUBE TT12F LEGEND 12CM T12 TELE CURVED
TT12MIS TUBE TT12MIS LEGEND 12CM TAPR TELE STRT
TT14A TUBE TT14A LEGEND 14CM T14 TELE ANGLED
TT14AMIS TUBE TT14AMIS LEGEND 14CM TAPR TELE ANGLD
TT15 TUBE TT15 LEGEND 15CM T1S TELE STRAIGHT
TT1SH TUBE TT15H LEGEND 15CM T15 TELE HOODED
TT17 TUBE TT17 LEGEND 17CM T17 TELE STRAIGHT
TT18 TELESCOPING TUBE TT18 STRAIGHT
TT18H TUBE TT18H LEGEND 18CM T18 TELE HOODED
179 TUBE TT9 LEGEND 9CM T9 TELE STRAIGHT
TTSC TUBE TT9C LEGEND 9CM T9 TELE CURVED
TOOLS
10BA30T TOOL 10BA30T LEGEND 10cm 3mm BALL SYM-TRI
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)

B 10BA40T TOOL 10BA40T LEGEND 10CM 4MM BALL SYM-TRI
12BA30 TOOL 12BA30 LEGND 12CM 3MM BALL DIAMOND
12BA30T TOOL12BA30TLEGEND 12CM 3MM BALL SYM-TR|
12BA40 TOOL 12BA40 LEGEND 12CM 4MM BALL
12BA40T TOOL 12BA40T LEGEND 12CM 4MM BALL SYM-TRI
12BAS0 TOOL 12BAS0 LEGEND 12CM SMM BALL
12BA60 TOOL 12BA60 LEGEND 12CM 6MM BALL
14BA30T TOOL 14BA30T LEGEND 14cm 3mm BALL SYM-TRI
14BA40T TOOL 14BA40T LEGND 14CM 4MM BALL SYM-TRI
14BAS0Y TOOL 14BAS0T LEGND 14CMSMM BALL SYM-TRI
14BA60T TOOL 14BA60T LEGND 14CM 6MM BALL SYM-TRI
14BA7ST _ _ TOOL 14BA74T LEGEND 14CM 7.5MM BALL SY-TR!
14BA90 TOOL 14BAS0 LEGEND 14CM 9MM BA
15BA30T TOOL 15BA30T LEGND 15CM 3MM BALL SYM.TRI
15BA40 TOOL 15BA40 LEGEND 15CM 4AMM BA
15BA40T TOOL15BA40T LEGND 15CM 4MM BALL SYM-TRI
15BAS0 TOOL 15BAS0 LEGEND 15CM 5MM BA
15BA60 TOOL 15BA60 LEGEND 15 CM 6MM BA
21BAS0O TOOL 21BAS0 LEGEND 21CM 5MM
21BA60 TOOL 21BA60 LEGEND 21CM 6MM BA
21BA7S TOOL 21BA75 LEGEND 21CM 7.SMM BA
21BAS0O TOOL 21BAS0 LEGEND 21CM SMM BA
26BA40 TOOL 26BA40 LEGEND 26CM 4MM BALL
26BA60 TOOL 26BA60 LEGEND 26CM 6MM BA

Pagina 12 de 18
Oficing Principall 7. 0k
hdoministrative: -

B

WAL EOWCO

SRRV —.



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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Caodigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
26BA75 TOOL 26BA75 LEGEND 26CM 7.SMM BA
75BA0S TOOL LEGEND 7.5CM 0.5MM BALL FLUTED
75BA0SL TOOL LEGEND 7.5CM 0.5MM BALL FLUTED LONG
75BA06DL TOOL LEGEND 7.5CM 0.6MM BALL DIAMOND LONG
75BA08DL TOOL LEGEND 7.5CM 0.8MM BALL DIAMONS LONG
75BA10 TOOL LEGEND 7.5 CM 1MM BALL FLUTED
75BA10D TOOL LEGEND 7.5CM 1MM BALL DIAMOND
75BA10DC TOOL LEGEND 7.5CM 1MM BALL D COARSE
75BA10DCL TOOL 758A10DCL LEGEND 7.5CM 1MM BALL COARSE LONG
75BA10DL TOOL 7SBA10DL LEGEND 7.5CM 1MM BALL DIAMOND LONG
75BA10DLF TOOL LGD 7.5 1MM BAL DIAMOND FINE
75BA10L TOOL LEGEND 7.5CM 1MM BALL FLUTED LONG
75BA12D0L TOOL LEGEND 7.5CM 1.2MM BALL DIAMOND LONG
75BA15 TOOL LEGEND 7.5CM 1.5MM BALL FLUTED
75BA15DC TOOL LEGEND 7.5CM 1.5MM BALL DIAMOND COARSE
75BA15DCL TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL COARSE LONG
75BA15DL TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL DIAMOND LONG
75BA1SDLF TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL LONG DIAMOND FINE
75BA1SL TOOL LEGEND 7.5CM 1,5MM BALL FLUTED LONG
75BA20 TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL FLUTED
75BA20D TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL DIAMOND
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Repliblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La 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, y ley 1437 de 2011.

Caddigo, Modelo o Referencia (si aplica)

Descripcién (si aplica)

TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL DIAMONDD COARSE

75BA200C
75BA20DCL TOOL LEGEND 7.5CM BALL DIAMOND COARSE LONG
75BA20DF TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL DIAMOND FINE
758A20DL TOOL LEGEND 7.5CM 2.0MM BALL DIAMOND LONG
75BA20DLF TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL LONG DIAMOND FINE
75BA20F TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL FLUTED FINE
75BA20L TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL FLUTED LONG
75BA20LF TOOL LEGEND 7.5CM 2MM BALL FLUTED LONG FINE
75BA25 TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL FLUTED
75BA25D TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL DIAMOND
75BA25D0C TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL DIAMOND COARSE
TOOL 75BA25DCL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL DIAMOND
75BA25D0CL COARSE LONG
75BA25DL TOOL LEGEND 7.5CM 2.5 MM BALL DIAMOND LONG
75BA250LF TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL LONG DIAMOND FINE
75BA25F _ TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL FLUTED FINE
75BA25L TOOLLEGEND 7.5CM 2.5MM BALL FLUTED LONG
75BA25LF TOOL LEGEND 7.5CM 2.5MM BALL FLUTED LONG FINE
75BA30 TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL DIAMOND
75BA30D TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL BIAMOND

T,
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
75BA30DC TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL DIAMD COARSE
75BA30DCL TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL DIAMOND COARSE LONG
75BA30DF TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL DIAMDND FINE
75BA30DL TOOL LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL DIAMOND LONG
75BA30DLF TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL LONG DIAMOND FINE
75BA30F TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL FLUTED FINE
75BA30L TOOL LEGEND 7.5CM 3MM BALL FLUTED LONG
75BA30LF TOOL LEGEND 7.5CM 3,.5MM BALL LONG FINE
75BA30T TOOL LEGEND 7.5¢m 3mm BALL SYM-TRI
75BA35 TOOL LEGEND 7.5CM 3.5 MM BALL
75BA35D TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL DIAMOND
75BA35DL TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL DIAMOND LONG
75BA35DCL TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL DIAMOND COARSE LONG
75BA35L TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL FLUTED LONG
75BA35F TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL FLUTED FINE
75BA3S5LF TOOL, LEGEND 7.5CM 3.5MM BALL FLUTED LONG FINE
75BA40 TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL FLUTED
75BA40D TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL DIAMOND
75BA40DF TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL DIAMOND FINE
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
75BA40DC TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL DIAMOND COARSE
75BA40DX TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL DIAMOND EXTRA COARSE
75BA40F TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL FLUTED FINE
75BA40L TOOL, LEGEND 7.5CM 4MM BALL FLUTED LONG
75BAS50 TOOL, LEGEND 7.5CM SMM BALL FLUTED
75BAS0D TOOL, LEGEND 7.5CM SMM BALL DIAMOND
75BA50DC TOOL LEGEND 7.5CM SMM BALL DIAMOND COARSE
75BAS0DX TOOL, LEGEND 7.5CM SMM BALL DIAMOND EXTRA COARSE
75BAS0F TOOL 75BAS0OF LEGEND 7.5CM S5MM BALL FLUTED FINE
75BAS0T TOOL 75BAS50T LGND 7.5¢m Smm BALL SYM-TRI
75BA60 TOOL LEGEND 7.5CM 6MM BALL FLUTED
75BA60D TOOL 75BA60D LEGEND 7.5CM 6MM BALL DIAMOND
TOOL 75BA60DC LEGEND 7.5CM 6MM BALL DIAMOND
75BA60DC COARSE
TOOL 75BA60DX LEGEND 7.5CM 6MM BALL DIAMOND XTRA
75BA60DX COARSE
75BA60F TOOL LEGEND 7.5CM 6MM BALL FLUTED FINE
75BA60T TOOL 75BA60T LEGEND 7.5¢m 6mm BALL SYM-TRI
75BA70 TOOL LEGEND 7.5CM 7MM BALL FLUTED
75BA75T TOOL 75BA75T LGD 7.5¢cm 7.5mm BALL SYMTR!
75BA80 TOOL LEGEND 7.5CM 8MM BALL FLUTED
75BA80D TOOL 75BA80D LEGEND 7.5CM 8MM BALL DIAMOND
75MH30 TOOL LEGEND 7.5CM 3MM MATCH FLUTED
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Reptublica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La 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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)

75MH22 TOOL LEGEND 7.5CM 2,2 MM MATCH FLUTED
ES100 OSCILLANTE FOOT-CONTROLLED MICROSAW
ES110 OSCILLANTE FINGER-CONTROLLED MICROSAW
ES200 RECIPROCATINF FOOT- CONTROLLED MICROSAW
ES210 RECIPROCATING FINGER- CONTROLLED MICROSAW
ES300 SAGITTAL FOOT - CONTROLLED MICROSAW
ES310 SAGITTAL FINGER - CONTROLLED MICROSAW
PA305 ACCY PA30S LEGEND SMALL CLEANING BRUSH
PA310 ACCY PA310 LEGEND MEDIUM CLEANING BRUSH
PA315 ACCY PA315 LEGEND MEDIUM CLENING BRUSH
PA325 ACCY PA325 LEGEND LARGE CLEANING BRUSH
PA400 CASE PA400 LEGEND INSTRUMENT 3/4 DIN
PA410 ACCY PA410 LEGEND INST CASE BASE 3/4 DIN
PA415 ACCY PA415 LEGEND INST CASE LID 3/4 DIN
PA420 TRAY PA420 LEGEND INST 1 3/4 DIN
PA421 ACCY PA421 LEGND INST TRAY 1 LBL 3/4 DIN
PA425 TRAY PA425 INST MATIING 3/4 DIN
PA615 LID PA615 INSTRUMENT CASE MR?7
PA620 TRAY PA620 3/4 DIN INSTR CASE MR7
PA625 TRAY PA625 MAT INSTR CASE MR7
PC100 ACCY PC100 Legend Pneumatic Control Unit
PC101 ACCY PC101 LEGEND PNEU CONTROL UNIT
PC110 ACCY PC110 LEGEND N2 DISS TO SCHRADER
PC120 ACCY PC120 LEGEND N2-DISS TO AIR DISS
PC130 ACCY PC130 LEGEND WF4 CONNECTOR
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La salud

es de

; : Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027272 DE 3 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

Caédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)
PC140 ACCY PC140 LEGEND FN2-DISS / F-SCHRADER
PC230 ACCY PC230 LEGEND 30 FT EXTENSION HOSE
PC231 ACCY PC231 LEGEND 30FT EXT HOSE SCHRDR
9BA30T TOOL 9BA30T LEGEND 9cm 3mm BALL SYM-TRI
9BA40T TOOL 9BA40T LEGEND 9cm 4mm BALL SYM-TRI
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20011153
RADICACION: 20191123119
FECHA DE RADICACION: 28 06 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 3 DE JULIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i ‘4 .
Ll JL\U AC_.."S D f/:/‘ :
e ey S ] —
, LUCIA AYALA RODRIGUEZ ’
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: fmoscosom, Técnico: vlarat, Reviso: cordina

Colombia
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C., 08/07/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

cha se notificd personalmente al Sefor(a) 6‘5))4,— C.
ffq identificado(a) con CEI?ULA CIUDADAN!A N°

S 31%‘ expedida en Toa . calidad de
I§E con tarjeta Profesional N°™ x 'G\ con el fin de

de Ta Resolucion N°j'0\ AN N el X - 5

egd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, ek%jolios
» (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
diente del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
ion, en los términos seftalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
itencioso Administrativo.
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