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

RESOLUCION No. 2018023638 DE 6 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: 19964771 RADICACION: 20181104406 FECHA: 25/05/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2016DM-0000188-R1 VIGENCIA: 27/06/2026
Antecedentes

Que mediante Resolucion Nimero 2016024237 de fecha 27 de Junio de 2016, el INVIMA
Renové el Registro Sanitario Namero INVIMA 2016DM-0000188-R1 para el producto MOSAIC®
BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND ACCESSORIES /
BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES, a favor de MEDTRONIC INC., con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006015333 DEL 07/07/2006 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2006DM-0000188 PARA EL
PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS PORCINAS) A FAVOR DE
MEDTRONIC INC CON DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

RESOLUCION No. 2010000571 DE 19 de Enero de 2010, EL INVIMA AUTORIZO EL
RETIRO DE UN IMPORTADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007009497 DEL 9 DE MAYO DE 2007, EL INVIMA
AUTORIZO ADICION DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009013637 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL
INVIMA AUTORIZO ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009021966 DE 30 de Julio de 2009 EL INVIMA
AUTORIZO ADICIONAR LAS REFERENCIAS MOSAIC MITRAL OBTURATOR: 7310SET,
MOSAIC AORTIC OBTURATOR: 7305SET, ACCESORIES: MOSAIC ULTRA MODEL T7665,
MOSAIC TRAY: T7620MSA Y T7615MSM.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010007039 DE 25 de Marzo de 2010, EL INVIMA

CONCEDIO MODIFICACION EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010032749 DE 11 de Octubre de 2010 EL INVIMA
AUTORIZO - APROBAR LA ADICION DE REFERENCIAS: MOSAIC 310 PORCINE
BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310F25, 310F27, 310F29, 310F31, 310F33, MOSAIC 310
CINCH PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310C25, 310C27, 310C29, 310C31,
310C33MOSAIC MITRAL OBTURADOR-MODELO 7310, 7310

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040466 DE 3 de Diciembre de 2010 EL INVIMA
HIZO REVISION DE OFICIO PARA EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS
(BIOPROTESIS PORCINAS)

Que mediante RESOLUCION No. 2011005962 DE 9 de Marzo de 2011 el INVIMA aprobo la

Exclusion de importador excluyendo a: FUNDACION CARDIO INFANTIL - INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023638 DE 6 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.

Que mediante Resolucién No. 2014018380 de fecha 17 de Junio de 2014, el INVIMA aprobo la
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion Numero 2016024237 de fecha 27 de Junio de 2016, el INVIMA
Renovo el Registro Sanitario Numero INVIMA 2016DM-0000188-R1 para el producto MOSAIC®
BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND ACCESSORIES /
BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES, a favor de MEDTRONIC INC., con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018016924 de 23 de Abril de 2018, el INVIMA modificd
Resolucién No. 2018016924 de 23 de Abril de 2018, en el sentido de obtener aprobacion para
ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20181104406 radicado el 25 de Mayo de 2018, la Doctora
RUBIELA ARIAS DE FAJARDO. actuando en calidad de Apoderada de la Empresa
MEDTRONIC XOMED, INC., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE RAZON SOCIAL.

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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2006015333 del 07/07/2006 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0000188-R1 a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MOSAIC® BIOPROTHESIS
AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND ACCESSORIES / BIOPROTESIS PORCINAS

AORTICAS Y MITRALES. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL COVIDIEN COLOMBIA S.A, Quedando, MEDTRONIC

COLOMBIA S.A., con domicilio en AVENIDA CALLE 116 NO 7-15 PISO 11 OFICINA
1101, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra lz presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023638 DE 6 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.

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 presents resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

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

control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

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

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.
)
(;/% P
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: yruedav

Firma valida

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. 2020013353 DE 13 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 19964771 RADICACION: 20201033584
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000188-R1 VIGENCIA: 27/06/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006015333 de 07 de julio de 2006 se concedié Registro Sanitario
INVIMA 2006DM-0000188 para el producto MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS
PORCINAS) a favor de MEDTRONIC INC, en la modalidad de importar y vender.

Que mediante Resolucion No. 2016024237 de 27 de junio de 2016 se aprobd renovacion para el
producto MOSAIC ® BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA ® BIOPROTHESIS AND
ACCESORIES/BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES a favor de MEDTRONIC INC. , en
la modalidad de importar y vender.

Que mediante Resolucién No. 2018016924 de 23 de abril de 2018 se aprobd modificacion para la
adicion de importador: COVIDIEN COLOMBIA S.A. y adicion de acondicionador: DHL GLOBAL
FORWARDING COLOMBIA S.A.

Que mediante Resolucion No. 2018023638 de 06 de junio de 2018 se concedié modificacion para el
cambio de razoén social del importador quedando: MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Que mediante escrito numero 20201033584 radicado el 20/02/2020, el Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad MEDTRONIC INC solicité
correccién de la Resolucion No. 2016024237 DE 27 de Junio de 2016, respecto del domicilio del
acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA.

CONSIDERACIONES

Revisada la documentaciéon que reposa en el expediente, en el formulario de solicitud de renovacion
correspondiente la radicado 2016040942 y al Certificado de Condiciones de Acondicionamiento y
Almacenamiento CCAA No. 0196 18/06/2013 recertificado en 2018 se evidencia que se menciond
erréneamente el domicilio del acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA en la
parte resolutiva de la Resolucion No. 2016024237 de 27 de junio de 2016, por lo que se procede a
corregir el mencionado Acto Administrativo, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 45 de la Ley
1437 de 2011, consagra:

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién
de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya
sean aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningun caso la correccion
dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013353 DE 13 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

el acto. Realizada la correccion, esta debera ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun
corresponda.”

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE I|a Resolucion No. 2016024237 DE 27 de Junio
de 2016, en el sentido de modificar en su articulo primero, el domicilio del acondicionador BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA, quedando asi:

ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en
BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente decision procede el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4 AT

.

|:\-.,_ | .-"'-/ : \"\._

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: 164 - 1 e 7
Administrativo: I 54 ll If

wwwLinvima.gov.co



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

RESOLUCION No. 2020008842 DE 6 de Marzo de 2020

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directera Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

<l
who

EXPEDIENTE: 18964771 RADICACION: 20201033735 FECHA: 20/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20160M-0000188-R1 VIGENCIA: 27/06/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006015333 de 07 de julio de 2006 se concedié Registro
Sanitario INVIMA 2006DM-0000188 para el producto MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS
(BICPROTESIS PORCINAS) a favor de MEDTRONIC INC, en la modalidad de importar y
vender,

RESOLUCION No. 2010000571 DE 19 de Enero de 2010, EL INVIMA AUTORIZO EL
RET!RO DE UN IMPORTADOR.

g
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007009497 DEL 9@ DE MAYQ DE 2007, EL INVIMA
AUTORIZO ADICION DE IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009013637 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL
INVIMA AUTORIZO ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESCLUCION No. 2009021968 DE 30 de Julio de 2008 EL INVIMA
AUTORIZO ADICIONAR LAS REFERENCIAS MOSAIC MITRAL OBTURATOR: 7310SET,
MOSAIC AORTIC OBTURATOR: 7305SET, ACCESORIES: MOSAIC ULTRA MODEL T7685,
MOSAIC TRAY: T7620MSA Y T7615MSM,

QUE MEDIANTE RESCLUCION No. 201000703¢ DE 25 de Marzo de 2010, EL INVIMA
CONCEDIO MODIFICACION EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010032749 DE 11 de Octubre de 2010 EL INVIMA
AUTORIZO APROBAR LA ADICION DE REFERENCIAS: MOSAIC 310 PORCINE
BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310F25, 310F27, 310F29, 310F31, 310F33, MOSAIC 310
CINCH PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310C25, 310C27, 310C29, 310C31,
310C33MOSAIC MITRAL OBTURADOR-MODELQ 7310, 7310.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040466 DE 3 de Diciembre de 2010 EL INVIMA
HIZO REVISION DE OFICIO PARA EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS
(BIOPRCTESIS PORCINAS). '

Que mediante RESOLUCION No. 2011005962 DE ¢ de Marzo de 2011 el INVIMA aprobd la

Exclusion de importador excluyendo a: FUNDACION CARDIO INFANTIL - INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA.

Que mediante Resolucién No. 2014018380 de fecha 17 de Junio de 2014, el INVIMA aprobd la
AD_ICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016024237 de 27 de junio de 2016 se concedid renovacion para
el registro sanitario INVIMA2018DM-0000188-R1 para el producto MOSAIC® BIOPROTHESIS
AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND ACCESSORIES! BIOPROTESIS PORCINAS
AORTICAS Y MITRALES a favor de MEDTRONIC INC., en la modalidad de importar y vender.
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Republica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccién Social
LR Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008842 DE 6 de Marzo de 2020

Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y ctras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Mecicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e! Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

Que mediante Resolucién No. 2018016924 de 23 de abril de 2018 se aprobd modificacion para
la adicién de importador COVIDIEN COLOMBIA S.A. y acondicionador: DHL GLOBAL
FORWARDING COLOMBIA S.A.

Que mediante Resolucién No. 2018023638 de 06 de junio de 2018 se aprobd modificacién para
el cambio de razén social del importador, quedando: MEDTRONIC COLOMBIA S.A.,

Que mediante escrito nimero 20201033735 radicado el 20/02/2020, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC.,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR Y ADICION Y EXCLUSION
DEACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 expedicién de esta
maodificacion.

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 facuitades de inspeccion, vigilancia y control, pedra
verificar en cualquier momento fa informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008015333 del 07/07/2008 que
concedié Registro Sanitario namero INVIMA 20186DM-0000188-R1 a favor de MEDTRONIC
INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MOSAIC®
BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND
ACCESSORIES/BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA

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

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S A,

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
b Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008842 DE 6 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.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i { P
\ k ! ! ™
— |\\ ;

7 - S,
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Igranadosb

03 MAR 2020

ESTE DOCUMENTO ES F
IE
COPIA DEL QUE REPOSA Ef*"lL

EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD
Locacién: BEGOTA D.C.,
Colombia
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Bogata D.C,

09 MAR 2020 ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL
En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de
AUTORIZADA , con tarjeta Profesional N° , con el fin de

i
notificarse de la Resolucion W del [; Mavr 29

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en ) folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién 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 sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma; éé/\ MC@FG/’V.’ Q'
C.C 85765323 DE IBAGUE

Notificador;

Firma: 'ﬁ\
Cadigo: X
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016924 DE 23 de Abril 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: 19964771 RADICACION: 20181074745

FECHA: 18/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201 6DM-0000188-R1

VIGENCIA: 27/06/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Numero 2006015333 de fecha 07/07/2006, el INVIMA concedié
Registro Sanitario Nimero INVIMA 2006DM-0000188 para el producto MOSAIC PORCINE

BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS PORCINAS), a favor de MEDTRONIC INC., con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion Nimero 2007009497 de fecha 9 de Mayo de 2007, el INVIMA
autorizé ADICION DE IMPORTADOR,
Que mediante Resolucién Ndmero 2

009013637 de fecha 15 de Mayo de 2009, el INVIMA
autorizé ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No. 2009021966 de fecha 30 de Julio de 2009, el INVIMA autorizé
ADICIONAR LAS REFERENCIAS MOSAIC MITRAL OBTURATOR: 7310SET, MOSAIC

AORTIC OBTURATOR: 7305SET, ACCESORIES: MOSAIC ULTRA MODEL T7665, MOSAIC
TRAY: T7620MSA Y T7615MSM.

Que mediante Resolucién No. 2010000571 de fecha 19 de Enero de 2010, el INVIMA autorizd
EL RETIRO DE UN IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 201 0007039 de fecha 25 de Marzo de 2010, el INVIMA concedié
modificacion en el sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 201 0032749 de fecha 11 de Octubre de 201 0, el INVIMA autorizé
aprobar la ADICION DE REFERENCIAS: MOSAIC 310 PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL)
310F25, 310F27, 310F29, 310F31, 310F33, MOSAIC 310 CINCH PORCINE BIOPROSTHESIS

(MITRAL) 310C25, 310C27, 310C29, 310C31, 310C33, MOSAIC MITRAL OBTURADOR-
MODELO 7310, 7310.

Que mediante Resolucién No., 2010040466 de fecha 3 de Diciembre de 2010, el INVIMA Hizo

Revision de Oficio para el producto MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS
PORCINAS).

Que mediante Resolucion No. 2011005962 de fecha 9 de Marzo de 2011, el INVIMA aprobé la

EXCLUSION DE IMPORTADOR, excluyendo a: FUNDAGION GARDIO INFANTIL - INSTITUTO
DE CARDIOLOGIA.

Que mediante Resolucion No. 2014018380 de fecha 17 de Junio de 2014, el INVIMA aprobé la
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién Nimero 2016024237 de fecha 27 de Junio de 2016, el INVIMA
Renové el Registro Sanitario Namero INVIMA 2016DM-0000188-R1 para el producto MOSAIC®
BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND ACCESSORIES /
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016924 DE 23 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOQS 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.

BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES, a favor de MEDTRONIC INC., con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20181074745 radicado el 18 de Abril de 2018, la Doctora Rubiela
Arias de Fajardo, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC.,
present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de In i igi i

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucién No. 2006015333 de fecha 07/07/2006 que
concedié Registro Sanitario Numero INVIMA 2016DM-0000188-R1 a favor de MEDTRONIC
INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MOSAIC®

en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR; Se Adiciona el Importador: COVIDIEN COLOMBIA SA,
con domicilio en Avenida Calle 116 No. 7 - 15, Piso 11, Oficina 1101, Bogota D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR; Se Adiciona el Acondicionador: DHL GLOBAL
FORWARDING COLOMBIA S.A., con domicilio en Zona Franca Intexzona kilémetro 1,
Via Siberia - Funza, Bodega 14, Funza — Cundinamarca,

tra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS

notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

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

control posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
Pagina 2 de 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018016924 DE 23 de Abril 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.

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con

lo previsto por el Articulo 2 del
Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Abril de 2018
Este espacio, hasta Iz firma se considera en blanco.

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

Proyectd; Logal: ‘mmarquezm, Técnico: afimonezc

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. 2016024237 DE 27 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006015333 DEL 07/07/2006 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA 2006DM-0000188 PARA EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS
PORCINAS) A FAVOR DE MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007009497 DEL 9 DE MAYO DE 2007, EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE
IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009013637 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009021966 de 30 de Julio de 2009 EL INVIMA AUTORIZO ADICIONAR LAS
REFERENCIAS MOSAIC MITRAL OBTURATOR: 7310SET, MOSAIC AORTIC OBTURATOR: 7305SET, ACCESORIES:
MOSAIC ULTRA MODEL T7665, MOSAIC TRAY: T7620MSA 'Y T7615MSM.

RESOLUCION No. 2010000571 DE 19 de Enero de 2010, EL INVIMA AUTORIZO EL RETIRO DE UN IMPORTADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010007039 DE 25 de Marzo de 2010, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL
SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010032749 DE 11 de Octubre de 2010 EL INVIMA AUTORIZO - APROBAR LA
ADICION DE REFERENCIAS: MOSAIC 310 PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310F25, 310F27, 310F29, 310F31,
310F33, MOSAIC 310 CINCH PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310C25, 310C27, 310C29, 310C31, 310C33MOSAIC
MITRAL OBTURADOR-MODELO 7310, 7310

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040466 DE 3 de Diciembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE OFICIO PARA
EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS PORCINAS)

Que mediante RESOLUCION No. 2011005962 DE 9 de Marzo de 2011 el INVIMA aprobd la Exclusion de importador
excluyendo a: FUNDACION CARDIO INFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA.

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

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

PRODUCTO: MOSAIC® BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND
ACCESSORIES / BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES.

MARCA(S): MOSAIC® / MOSAIC ULTRA®/ CINCH®

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000188-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): MEDTRONIC HEARTVALVES DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; MEDTRONIC, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC LATINOAMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO TIPO QIUIRURGICO DE USO PROLONGADO

RIESGO: il

COMPOSICION: TEJIDO PORCINO: VALVULA DE TEJIDO PORCINO, STENT: HOMOPOLIMERO
ACETAL O POLIETERETER, SUTURA (5,0 BLANCO) POLIESTER, SUTURA (4,0
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024237 DE 27 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011.

BLANCO) PTFE IMPREGNADO DE POLIESTER, SUTURA (VERDE)} POLIETILENO
TEREFTALENO POLIESTER, SUTURA (NEGRA) POLIAMIDA MONOFILAMENTO, PANO
CUBIERTA DEL STENT:. POLIETILENO TEREFTALENO POLIESTER, BANDA RADIO
OPACA: ALEACION DE COBALTO, FILTRO (SOLO PARA: POLIETILENO
TEREFTALENG POLIESTER, PROTECTOR DE LA VALVULA CUERPO ROTADOR:
ACETAL HOMOPOLIMERO.

Usos: LAS BIOPROTESIS MOSAIC ESTAN INDICADAS PARA LA SUSTITUCION DE
VALVULAS AORTICAS Y MITRALES PATOLOGICAS O PROTESICAS.

SISTEMAS: CARDIOVASCULAR

PRESENTACION ‘

COMERGCIAL: EL EMPAQUE CONTIENE UNA BIOPROTESIS.

OBSERVACIONES: SE AMPARAN LAS REFERENCIAS ADJUNTAS AL RADICADO 2016040942

MOSAIC™ BIOPROSTHESIS, MODEL. 305 (AORTIC)

305C219 SIZE 19 MM
305C221 SIZE 21 MM
308C223 SIZE 23 MM
3050225 SIZE 25 MM
305C227 SIZE 27 MM
305C229 SIZE 29 MM
305C2J19 SIZE 19 MM
305C2J21 SIZE 21 MM
305C2J23 SIZE 23 MM
305C2J25 SIZE 25 MM
305C2J27 SIZE 27 MM
305C2J29 SIZE 29 MM
MOSAIC ULTRA™ BIOPROSTHESIS, MODEL 305 (AORTIC)
305U219 SIZE 19 MM
305U221 SIZE 21 MM
3050223 SIZE 23 MM
3050225 SIZE 25 MM
3050227 SIZE 27 MM
3051229 SIZE 29 MM
305U2J19 SIZE 19 MM
305U2J21 SIZE 21 MM
305U2J23 SIZE 23 MM
30502025 SIZE 25 MM
305U2J27 SIZE 27 MM
305U2J29 SIZE 29 MM
MOSAIC™ BIOPROSTHESLS, MODEL 310 (MITRAL)
310025 SIZE 25 MM
310027 SIZE 27 MM
310C29 SIZE 29 MM
310031 SIZE 31 MM
310C33 SIZE 33 MM
MOSAIC™ AORTIC SIZERS, MODEL. 7308C
7308C
MOSAIC ULTRA™ AORTIC SIZERS, MODEL 7308U
7308U
MOSAIC™ MITRAI OBTURATORS, MODEL 7310
7310SET
VALVE HANDLE, MODEL 7639
7639 234 MM
7639XL 368 MM

VIDA UTIL: 5 ANOS.

EXPEDIENTE No.: 19964771

RADICACION: 2016040942

FECHA: 31/03/2016

ARTICULO SEGUNDQO.- Se aprueban las etiquetas segun radicado No. 2016040942
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024237 DE 27 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos 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.

ARTICULG TERCERO.- Contra la presente resolucitn procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ

(10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Daﬂa en Bogota D.C. alos 27 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘%{gg }gg{&*ﬁgf’%’%_}*f
Dl

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: hdemoyag, Técnico: jloram Reviso: cordina_varios

a
Location: Bogota, CO
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