La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021001096 DE 19 de Enero de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20077052 RADICACION: 20201215734
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011338 VIGENCIA: 10/06/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS
ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016003276 de 3 de Febrero de 2016, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador.

Que mediante Resolucién No. 2018020222 de 15 de Mayo de 2018, el INVIMA modificdé la Resolucion No.
2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador y adicién de acondicionador.

Que mediante Resolucion No. 2018032043 DE 26 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de de obtener aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020007695 DE 2 de Marzo de 2029, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020038080 DE 5 de Noviembre de 2029, el INVIMA mod,ific() la Resolucién No.
2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE,
EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201215734 radicado el 18/11/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDTRONIC INC., solicitdé correccion de la Resolucion
No 2020038080 de 5 de Noviembre de 2020, en el sentido de corregir el articulo primero.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente No. 20077052 se pudo comprobar que por error
involuntario de la administracién, se reporta de manera errénea en el articulo primero, la ADICION DE FABRICANTE:
MEDTRONIC XOMED COMO FABRICANTE RESPONSABLE CON DOMCILIO EN 6743 SOUTHPOINT DR. NORTH.
JAX, FL, EE. UU. 32216, mediante el radicado No 20201200113, cuando lo solicitado es asi ADICION DE
FABRICANTE: MEDTRONIC XOMED COMO FABRICANTE RESPONSABLE CON DOMCILIO EN 6743
SOUTHPOINT DR. NORTH. JAX, FL, EE. UU. 32216 y COVIDIEN CON DOMICILIO EN ZONA FRANCA DE SAN
ISIDRO CARRETERA SAN ISIDRO KM 17 SANTO DOMINGO REPUBLICA DOMINICANA.

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

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021001096 DE 19 de Enero de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2020038080 de 5 de Noviembre de 2020, en
el sentido de modificar en su articulo primero, quedando asi:

(...)

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014013894 del 16/05/2014 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG ENDOTRACHEAL TUBE -
TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? - MEDTRONIC en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE, QUEDANDO:
MEDTRONIC XOMED COMO FABRICANTE RESPONSABLE
CON DOMCILIO EN 6743 SOUTHPOINT DR. NORTH. JAX, FL, EE. UU. 32216

COVIDIEN
CON DOMICILIO EN ZONA FRANCA DE SAN ISIDRO CARRETERA SAN ISIDRO KM 17 SANTO
DOMINGO REPUBLICA DOMINICANA.”

(...)
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Enero de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

II_,- ' , =
. = --q_Ff_._
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038080 DE 5 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20077052 RADICACION: 20201200113 FECHA: 28/10/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011338 VIGENCIA: 10/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG ENDOTRACHEAL TUBE -
TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2016003276 de 3 de Febrero de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicidon de importador.

Que mediante Resolucion No. 2018020222 de 15 de Mayo de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador y adicion de
acondicionador.

Que mediante Resolucion No. 2018032043 DE 26 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de de obtener aprobacion para CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020007695 DE 2 de Marzo de 2020, el INV'IMA modificod la Resolucién
No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201200113 radicado el 28/10/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presento solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expediciéon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014013894 del 16/05/2014 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG ENDOTRACHEAL TUBE -
TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? - MEDTRONIC en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE, QUEDANDO:
MEDTRONIC XOMED COMO FABRICANTE RESPONSABLE
CON DOMCILIO EN 6743 SOUTHPOINT DR. NORTH. JAX, FL, EE. UU. 32216
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020038080 DE 5 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
DISEVEN S.A.S
CON DOMICILIO EN CALLE 117 NO. 6 A 83, BOGOTAD.C

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
DISEVEN S.A.S
CON DOMICILIO EN CALLE 117 NO. 6 A 83, BOGOTA D.C

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Meclicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020007695 DE 2 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién ‘
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreio 2078
de 2012, Decretc Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20077052 RADICACION: 20201032002 FECHA: 19/02/2020
REGISTRO SANITARIO: [NVIMA 2014DM-0011338 VIGENCIA: 10/06/2024
o ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE -
TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016003278 de 3 de Febrerc de 2016, el INVIMA modifico 1a Resolucion
No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador.

Que mediante Resolucion No. 2018020222 de 15 de Mayo de 2018: el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2014013894 del 18/05/2014, en el sentido de autorizar adicien de importador y adicion de
acondicionador.

Que mediante Resolucidén No. 2018032043 DE 26 de Julic de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de obtenar aprobacion para CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE IMPORTADOR EXCLUSION DE IMPORTADOR,

Que mediante escrito nimero 20201032002 radicado ef 19/02/2020, 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 Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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 inspaccion, vigilancia y control, pedra verificar en cualquier

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

En consecuencia aste Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion No. 2014013894 del 16/05/2014 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC con demicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE -
TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE - MEDTRONIC en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en ¢l sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
DHL GLOBAL FORWADING COLOMEIA S.A.

CON DOMICILIO ZONA FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA, BODEGA
14, FUNZA - CUNDINAMARCA

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020007695 DE 2 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
l.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnelogias del Instituto Nacional de Vigitancia 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,

CON DOMICILIO KM 1,5 VIA SIBERIA —~ TENJO BG 8, 7, 8, 9 Y 10. TER LOGISTICOS DE
COLOMBIA. COTA — CUNDINAMARCA

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd inferponerse 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 Codige 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 guedaran sujetas al controi
posierior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NAGCIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrii de 2047.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. (\J S RN
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
BIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y. OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Lagal: ymorenom, Técnico: Igranadosb

Locacién: BEGOTA D.C.,
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. 2018032043 DE 26 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: 20077052 RADICACION: 20181125716 FECHA: 22/08/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011338 ) VIGENCIA:10/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucidén No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG
ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? -
MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016003276 de 2 de Febrero de 201 B, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador,
Que mediante Resolucion No. 2018020222 de 15 de Mayo de 2018, el INVIMA modifico fa

Resolucion No. 2014013894 del 16/05/2014, en el sentido de autorizar adicién de importador y
adicion de acondicionador.

Que mediante escrito nimero 20181125716 radicado e 22/06/2018, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC
INC, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de obtener aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR
EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que el interesado allega {a respectiva documentacion técnicollegal, para acceder a lo solicitado
Y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2014013894 del 16/05/2014 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el products  NIM TRIVANTAGE?
EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? -
MEDTRONIC en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR QUEDANDO MEDTRONIC
COLOMBIA S.A.

EXCLUSION DE IMPORTADOR SE EXCLUYE A MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
SUCURSAL COLOMEIA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente e} Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL BDEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ

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

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion gquedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Téchico de Dispositivos Médicos y Otras
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018032043 DE 26 de Julio de 2018
Por la cual se Medifica 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.

Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con Io 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 26 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICOQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: aspigaden

Firma valida

Firmado di'gita r
LKIN, HE

OTA RO NTES

Fecl

09:28

Razon: |

Locacién: BOGOTAD.C.,

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

RESOLUCION No. 2018020222 DE 15 de Mayo de 2018
Por Ja cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 20077052 RADICACION: 20181087164 FECHA: 04/05/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011338 VIGENCIA:10/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE? EMG
ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? -
MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181087164 radicado el 04/05/2018, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC,
presento solicitud de modificacion. al Registro Sanitarioc mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Medicos y Ofras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2014013894 del 16/05/2014 gue
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  NIM TRIVANTAGE?
EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE? -
MEDTRONIC en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |, en el sentido de APROBAR

ADICION DE IMPORTADOR SE ADICIONA EL SIGUIENTE IMPORTADOR

COVIDIEN COLOMBIA S.A Con domicilio en avenida calle 116 No 7-15 piso 11 oficina
1101 BOGOTAD.C

ADICION DE ACONDICIONADOR SE ADICIONA EL SIGUIENTE ACONDICIONADOR

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A Con domicilio en Zona franca Intexzona
kilometro 1 via Siberia - Funza Bodega 14 FUNZA CUNDINAMARCA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018020222 DE 15 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en gjercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

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

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

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo 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 15 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyecto: Legal: mmarquezm, Técnico: asalgadoa

Firma vajida
Firmado di'gital bor
LKIN,HERRN.

OT, NTES
Fect¥

12:18:

Razen: |

Locacion: EWGOTAD.C.,

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

RESOLUCION No. 2016003276 DE 3 de Febrero de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20077052 RADICACION: 2015157481 FECHA: 25/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011338 VIGENCIA: 10/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014013894 de fecha 16 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA  2014DM-0011338 para el producto NIM TRIVANTAGE™ EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS
ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM TRIVANTAGE™ - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2015157481 radicado el 25/11/2015, el la Doctora Rubiela Arias de Fajardo, actuando
en calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014013894 del 16/05/2014 que concedié Registro Sanitario
namero INVIMA 2014DM-0011338 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto NIM TRIVANTAGE™ EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG NIM
TRIVANTAGE™ - MEDTRONIC en la medalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DEL SIGUIENTE IMPORTADOR: MEDINISTROS SAS

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

a
Location: Bbgota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: NIM TRIVANTAGE™ EMG ENDOTRACHEAL TUBE - TUBOS ENDOTRAQUEALES DE EMG
NIM TRIVANTAGE™ - MEDTRONIC
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011338 VIGENTE HASTA: 1 0 JU N 207
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER . .4
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC XOMED, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.
DISEVEN SAS. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: EL PRODUCTO ESTA HECHO DE POLIVINILCLORURO
USOSs: EL TUBO ENDOTRAQUEAL DE EMG ESTA DISENADO TANTO PARA PROPORCIONAR AL

PACIENTE UNA VIA DE VENTILACION ABIERTA COMO PARA LA MONITORIZACION
INTRAOPERATORIA DE LA ACTIVIDAD EMG DE LA MUSCULATURA LARINGEA CUANDO
SE CONECTA A UN MONITOR EMG ADECUADO. EL USO DEL TUBO DE EMG ESTA
INDICADO CUANDO SE REQUIERE MONITORIZAR CONTINUAMENTE LOS NERVIOS QUE
CONDUCEN LOS IMPULSOS HASTA LA MUSCULATURA LARINGEA DURANTE LAS
INTERVENCIONES QUIRURGICAS.

PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 5.0 MM . D. X 6.5 MM 0.D 8229705
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 6.0 MM 1. D. X 8.2 MM 0.D. 8229706
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 7.0 MM 1.D. X 9.5 MM O.D. 8229707
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 8.0 MM 1.D. X 10.7 MM O.D. 8229708
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 9.0 MM i. D. X 12.0 MM O.D. 8229709
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 5.0 MM L. D. X 6.5 MM O.D. (3 PACKS) 8229735
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 6.0 MM I. D. X 8.2 MM O.D. (3 PACKS) 8229736
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 7.0 MM 1.D. X 9.5 MM O.D. (3 PACKS) 8229737
NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 8.0 MM I1.D. X 10.7 MM OD. (3 ——
PACKS)

NIM TRIVANTAGE EMG ENDOTRACHEAL TUBE 9.0 MM LD. X 12.0 MM O.D. (3 ST
PACKS)

VIDA UTIL: 4 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20077052

RADICACION NO.: 2014057882

FECHA DE RADICACION: 1505 2014

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 EJECUTORIA.
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i Naowni de Vigiancia de Medicamenion.
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014013894 DE 16 de Mayo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 16 DE MAYO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNANOTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técni
VoBo Legal
Aprob6:
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