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

RESOLUCION No. 2018030519 DE 18 de Julio 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 del
2017.

EXPEDIENTE: 20064594 RADICACION: 20181118796

FECHA: 14/06/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2013DM-0010508

VIGENCIA;28/10/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2013030421 del B de Octubre de 2013
INVIMA, 2013DM-0010508, para e producto GRAPAS, GRAPADOR
favor de COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS D
VENDER,

Que mediante RESOLUCION No
2013030421 del 08/10/2013 en el sentido de OBTENER APROBACH

DE PRESENTACION COMERGCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, ADICIGN DE REFERENCIAS
Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante RESCLUCION No, 2015051128 DE 16 de Diciem
Ne. 2013030421 del 08/10/2013 EN EL SENTIDO DE OBTENER A
Que mediante Resolucién No. 2016008849 de 15 de Marzo de 2018, el INVIMA Caorrigié formalmente 1a Resolucion
Ne.2015051128 de 16 de Diciembre de 2015, en el sentido de corregir ta informacion de Antecedentes y Resuelve
con referencia a la modificacién solicitada del Registro Sanitaric INVIMA 20130M-0010508

Que mediante Resolucién No. 2017013725 de 4 de Abril de 2017, el INVIMA modificé |a Resolucidn No.
2013030421 del 08/10/2013 EN EL SENTIDO DE APROBAR: CAMBIO DE TITULAR Y su DOMICILIO:; CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR COVIDIEN COLOMBIA S.A.; ADICION DE IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA : ADICION de ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION
COLOMBIA SL LTDA; EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: ALDITEC S.A, COVIDIEN COLOMBIA S.A.
EXCLUSION DE MARCA: BIERAUN; ADICION DE MARCA: COVIDIEN, MEDTRONIC: ADICION DE REFERENCIA:
133650 - PREMIUM SURGICLIP™ 11| CLIP APPLIER 9.0° SMALL y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucisn No. 2017055261 de 27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificé la Resalucién Ne,
2013030421 del 08/10/2013 EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE FABRICANTE.

. el INVIMA concedid Registre Sanitario No.
AS Y GRAPAS CON GRAPADGCRA-COVIDEN a
E AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y

bre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
PROBACION DE ADICION DE MARGA.

Que mediante escrito numero 20181118796 radicado e 14/06/2018 , [a Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa MEDTRONIC INC | presentd solicitud de modificacién al
Registro Sanitario mencionado, en ef sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHQ

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

documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, emitiends
conceplo favorable para la expedicion de esta madificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA

de acuerdo con las facultades de Inspeccion, vigilancia y contral, podra verificar en cualquier momento fa informacidn
suministrada para la modificacicn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERG: MODIFIGAR |a Resolucién 2013030421 del 08/10/2013 que concedié Registre Sanitario
numero INVIMA 20130M-0010508 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

para el producto CRAPAS, GRAPADORAS Y GRAPAS CON GRAPADORA-GOVIDEN en Ia modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
REFERENCIA DESCRIPCION

TRIEEA28MT EEA with Tri-Stapie Technalogy 28 mm Medium/Thick

TRIEEA2EXT EEA with Tri-Stapie Technelogy 28 mm Extra Thick

TRIEEA3TMT EEA with Tri-Staple Technology 31 mm Medium/Thick

TRIEEAZ1XT EEA with Tri-Staple Technology 31 mm Extra Thick

TRIEEAXLA3MT EEA with Tri-Staple Technelogy 33 mm Medium/Thick XL
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030519 DE 18§ de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién’
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACICONAL
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 del
2017,

TRIEEAXLI3XT EEA with Tri-Staple Technelogy 33 mm Extra Thick XL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede G(nicamente el Recurso de Reposicion, que debera

Interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA,

dias siguientes a su notificacién. en los términos sedalados en el Codigo de Procedimi
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de Ia fecha de ejecutoria._

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Julio de 2018
Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECYOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedo , Téenico; asalgados
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