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

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERQ 2009021035 DEL 23 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004261 PARA EL PRODUCTO INVIMA2009DM-0004261
FARA EL PRODUCTO TUBOS DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED A FAVOR DE MEDTRONIC XOMED,
BC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

s .

Que mediante RESOLUCION No. 2010010893 de 27 de Abril de 2010, el INVIMA autorize macdificaciéon en el
sentido de ADICIONAR REFERENCIAS: PAPARELLA TYPE VENT TUBE 1026045 ACTIVENT SILICONE WITH
NOTCH AND TAB (CAJA DE 5 UNIDADES), DONALDSON TYPE TUBE 24161 FIRM SILICONE WITH TAB (CAJA
DE 5 UNIDADES), MV 1025 SILICONA MULTIVENT DONALDSON VT1, 14 mm, MV1091 SILICONA MULTIVENT
GODDE TUBE 12 mm LNG. ‘ :

Que mediante Resolucion No, 2012007860 de 26 de Marzo de 2012, el Invima concedié modificacion al Registro
Sanitario en el sentido de autorizar el cambic de razon social del importadeor de DISEVEN LTDA, a DISEVEN
S.AS.

Que mediante Resolucion No. 2012020914 de 25 de Julio de 2012, el INVIMA concedié modificacion del Registro
Sanitario en el sentido de adicionar un importador. '

Que mediante Resolucion No. 2018019189 de fecha 08 de Mayo de 2018, e} INVIMA concedié modificacion al
Registro Sanitario en el sentido de autorizar el ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR,

?Qﬁe mediante escrito nimero 20191065544 del 08 de Abril del 2019, el Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
&étuando en calidad de Representante legal de la emprasa MEDTRONIC XOMED INC.., solicita RENOVACION
Pdra el producte TUBOS DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico ~ legal para acceder a la renovacién del registro
sanitario previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitié
concepto favorable para la autorizacién de la Renovacion de este registro sanitario y en consecuencia, EL
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS {E)

RESUELVE

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

PRODUCTO: TUBOS DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED
MARCA(S): MEDTRONIC

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0004261-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES);
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

UsQos:
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MEDTRONIC XOMED INC. con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTA-D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C.; DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. con domicitio en FUNZA -
CUNDINAMARCA

INVASIVO

o

ELASTOMEROQ DE SILICONA, PLASTICO FLUORADO, C-FLEX® TPE, ACERO
INOXIDABLE Y TITANIO,

PERMITIR EL INTERCAMBIO DE AIRE ENTRE EL CONDUCTO AUDITIVO Y EL
OIDO MEDIO A TRAVES DE UNA VIA SIN OBSTRUIR, POR LA QUE ADEMAS
SE PUEDE DRENAR HACIA EL CONDUCTO AUDITIVO, EL LiQUIDO DEL 0IDO
MEDIO PRODUCIDO POR LA OTITIS MEDIA CRONICA O AGUDA. LA
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Tecnica 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,

COLOCACION QUIRURGICA DE TUBOS DE VENTILACION TAMBIEN PERMITE
EQUILIBRAR LA PRESION DE AIRE DEL OIDO EXTERNO CON LA PRESION
DEL OIDO MEDIO, Y MANTENER UNA AIREACION CONTINUA QUE IMPIDA LA
ACUMULACION DE LIQUIDO EN EL OiDO MEDIO.

PRESENTACION

COMERCIAL. 1, 5010 UNIDADES

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS: '
14051 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Heles, Stainiess Sieel
14121 Reuter Bobbin Ventilation Tube Fluoroplastic, White, without Flange Holes
14122 Reuter Bobbin Ventilation Tube Fluoroplastic, White, without Flange Hales
14131 Reuter Bobbin Ventilation Tube Fluoroplastic, White, without Flange Holes
14132 Reuter Bobbin Ventilation Tube Fluoroplastic, White, without Flange Hoies
14141 Sheehy Type Microgel® Ventilation Tube. Silicone Blue
14142 Sheehy Type Collar Buttor: Ventitation Tube, Fiuoroplastic White
14311 Shah Type Grommet Pediatric Ventilation Tube, Fluoroplastic, White
14351 Plain Straight Shank Ventilation Tube, Fluoroplastic, White
14401 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Steel
14421 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Steel
14521 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Steel
14611 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Fiyoroplastic, White
14612 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Flucroplastic, White
14621 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Fluoroplastic, White
14622 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Fluoroplastic, White
14642 Moretz Ventilation Tube with Tab, MicroBlue® Titanium
18191 Pediatric Ventilation Tube, MicroBlue® Titanium
16221 Reuter Bobbin Ventilation Tube without Flange Holes, Micrablue Titanium
16222 Reuter Bobbin Ventilation Tube without Flange Holes, Microblue Titanium
16223 Reuter Bobbin Ventilation Tube without Flange Heles, Microblue Titanium
24152 Donaidson Type Ventilation Tube, Firm Silicone Green
24181 Donaldson Type Ventilation Tube with Tab, Firm Silicone Graen
24441 Paparella Type Ventilaticn Tube with Notch and Tab. Firm Silicone Green
24442 Paparella Type Ventilation Tube with Notch and Tab. Firm Silicone Green
24451 Paparella Type [ Ventilation Tube with Notch and Tab, Firm Silicone Green
24452 Paparella Type | Ventilation Tube with Notch without Tab, Firm Silicone Graen
24461 Paparella Type Ventilation Tube with Netch and Tab, Firm Silicone Green
24501 Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tiube with Tab, Eirm Silicone Green
24502 Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube with Tab, Firm Silicone Green
24621 Rube T-Grommet Ventilation Tube, with Tab, Firm Silicone, Green
24631 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Firm Siticone, Green
24632 Baxter Beveled Button Ventilation Tube, Firm Silicone, Green
24651 Baxter Beveled T-Grommet Ventilation Tube, Firm Silicone, Green
24652 Baxter Beveled T-Grommet Ventilation Tube, Firm Silicone, Green
24701 Cohen T-Grommet Ventilation Tube, Firm Silicone, Green
24751 Goode T-Tube® Ventilation Tube, Firm Silicone Green
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Repdblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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

L]

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

24752

Goode T-Tube® Ventilation Tube, Firm Silicone Green

24771

Goode T-Tube® Modified Ventilation Tube, Silicone Green

24772

Goode T-Tube® Modified Ventilation Tube, Silicone Green

24811

Siegel T-Tube Ventilation Tube, Silicone, Green

24812

Siegel T-Tube Ventilation Tube, Silicone, Green

25441

Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch and Tab, Silicone Green

28442

Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch and Tab,. Silicone Green

25443

Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch and Tab, Silicone

25501

Armstrong Microgel® Beveled Grommet Ventilation Tube with Tab, Silicone Green

25502

Armstrong Microgel® Beveled Grommet Ventilation Tube with Tab, Silicone Green

25691

Cohen Microgel® T-Grommet Ventilation Tube, Silicone, Green

26631

Baxter Activent® Beveled Button Antimicrebial Ventilation Tube, Silicene/Siver
Qxide ’

1002341

1010000

V-T Grommet Ventilation Tube, C-Flex®
Armmstrong Beveled Straight Shank Ventilation Tube. Flueroplastic Green

1010030

Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic Green

1010031

Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, Flucroplastic Green

1010035

Amstrong Beveled Grommet Ventilation Tube with wire, Fiuoroplastic Grean

1010040

Armstrong Beveled Straight Shank Ventilation Tube, Silicone Green

1010045

Armstrong Beveled Straight Shank Ventilation Tube, Silicone Green

1010055

Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, Silicone Green

1010086

Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, Silicone Green

1010170

Armstrong Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic Green

1010171

Armstrong Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic Green

1010201

Reuter Bebbin Ventilation Tube without Flange Holes, Fluoroplastic Blue

1010202

Reuter Bobbin Ventilation Tube without Flange Holes, Flucroplastic Blue

1010203

Reuter Bobbin Ventilation Tube without Flange Holes, Flucroplastic Blue

1010301

Reuter Bobbin Ventilation Tube with wire with Flange Holes, Fluoroplastic Blue

1012010

Paparella Type | Ventilation Tube with Membrane, Silicone Green

1012015

Donzaldson Type Ventilation Tube with Membrane, Silicone Green

1013018

Denaldson Type Ventilation Tube with Tab, Silicone Green

1013020

Denaldsen Type Ventilation Tube, Silicone Green

1013021

Denaidsen Type Ventilation Tube, Silicone Green

1013301

Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube, Fluoroplastic Blue

1013302

Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube, Fluoraplastic Blue

1013303

Sheehy Type Collar Butten Ventilation Tube, Fluoroplastic Blue

1014242

Armstrong Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic White

1014243

Armstrong Medified Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic White

1015101

Donaldson Type Ventilation Tube, Flucreplastic Blue

1015102

Donaldson Type Ventilation Tube, Flueroplastic Blue

1016010

Gocde T-Tube® Ventilation Tube, Silicone Green

1016011

Goode T-Tube® Ventilation Tube, Silicone Green

1016020

Geoode T-Grommet Ventilation Tube, Silicone Green
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ‘
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,
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1016025 Goode T-Grommet Ventilation Tube with Membrane, Silicone Green

1016030 Umbrella Ventilation Tube, Silicone, Green

1016035 Goode T-Tube® Ventitation Tube, Firm Silicone Green

1016040 Goode T-Tube® Modified Ventilation Tube, Firm Silicone Green

1016041 Gocde T-Tube® Modified Ventilation Tube, Firm Silicone Green

1016101 Shepard Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic Blue

1016102 Shepard Grommaet Ventilation Tube, Fluoroplastic Blue

1016103 Shepard Grommet Ventilation: Tube, Fluoroplastic Blue

1016201 Shepard Grommet Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic Blue

1018203 Shepard Grommet Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic Blue

1016301 Shepard Grommet Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic Blue

1016501 Shepard Grommet Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic Blue

1018100 Shan Type Ventilation Tube, Fluoroplastic. Blue

1018101 Shah Type Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic, Blue

1012301 Plain Straight Shank Ventilation Tube, Fluoroplastic, Blue

1025001 Paparelia Type | Ventilation Tube with Notch and Tab, Silicone Green

1025002 Paparella Type | Ventilation Tube with Notch and Tak, Silicone Green

1025004 Pope Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic Green

1025005 Paparella Type | Ventilation Tube with Notch without Tab, Silicone Green

1025007 Pope Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic, Green

1025040 Paparella Type | Ventilation Tube with Neteh without Tab, Silicone Green

1025045 Paparella Type Ventilation Tube with Notch and Tab, Silicone Green

40260601 Paparella Type 1 Activent® Antimicrobial Ventilation Tube with Notch and Tab,
Silicene/Silver Oxide

1026010 Paparella Type | Activent® Antimicrobial Ventilation Tube with Notch and Tab,
Silicone/Silver Oxide

1028071 | Goode Activent® T-Grommet Antimicrobial Ventilation Tube, Silicone/Sitver Oxide

Touma Activent® T-Type Grommet Antimicrobial Ventilation Tube, Silicene/Silver

1026012 Oxide

1025014 Touma Activent® Beveled T-Grommet Antimicrobial Ventilation Tube,
Silicone/Silver Oxide

1028020 | ponaldsen Type Activent® Antimicrobial Ventilation Tube, Silicone/Silver Oxide

1026025 Shepard Activent® Grommet Antimicrebial Ventilation Tube with Tail,
Silicone/Silver Oxide

Goode T-Tube® Activent® Modified Antimicrobial Ventilation Tube, Silicone/Silver

1026040 Oxide

1026045 Paparella Type Activent® Antimicrobial Ventilation Tube with Notch and Tab,
Silicone/Silver Oxide

1026055 Armstrong Activent® Beveled Grommet Antimicrobial Ventilation Tube,
Silicone/Silver Oxide

1026140 Armstrong Activent® Beveled Straight Shank Antimicrobial Ventilation Tube,
Silicone/Silver Oxide

1026145 Sheehy Type Activent® Antimicrobial Ventilation Tube, Silicone/Silver Oxide

1026146 Sheehy Type Activent® Antimicrobial Ventilation Tube, Silicone/Silver Oxide

1027015 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Steel

1027016 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Stest

1027017 | Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Staintess Steel, Matte Finish

1027040

Reuter Bobbin Ventilation Tube with Wire with Fiange Holes, Stainless Steel
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Repttblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoicgias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrete Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

1027060 ‘Reuter Bobkin Ventilation Tube with Flange Holes, Titanium

1027070 Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Titanium

1028010 Shepard Grommet Ventilation Tail, Fluoroplastic Green

1028015 Shepard Grommet Ventilation Tab, Flucroplastic Green

1028025 Shepard Grommet Ventilation with Tail, Silicone Green

1028026 Shepard Gremmet Ventilation Tube with Tail, Silicone Graen
1028065 Silverstein Permanent Aeration Ventilation Tube

1028070 ____silverstein Permanent Aeration Ventilation Tube, Silicone

1028080 Hoffman Permanent Ventilation Tube

1028081 | Removable Liners for Hoffmann Permanent Ventilation Tube, Fluorcplastic White
1028145 Sheeny Type Collar Button Ventilation Tube, Silicone Green

1028146 Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube,Silicone Green

1038030 | shan Type Activent® Antimicrobial Ventilation Tube, Flucroplastie/Silver Oxide
1040001 Goode T-Tube® Ventilation Tube, Silicone Green

1040002 Geode T-Tube® Modified Ventilation Tube, Firm Silicone Green
1040004 | Reuter Bobbin Ventilation Tube with Flange Holes, Stainless Steel. Matte Finish
1040008 Paparelia Type | Ventilation Tubes with Notch and Tab. Silicone Green
1040014 Pope Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic, Green
1040019 Paparella Type | Ventilation Tubes with Netch and Tab, Silicone Green
1040024 Armstrong Modified Beveted Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic White
1040030 Sheehy Type Collar Bution Ventilation Tube, Fluoroplastic Blue

1040045 Armstrong Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Fluoroptastic Green

Paparella Type | Activent® Antimicrobial Ventilation Tube with Notch and Tab,
1046001 . ; .
Silicone/Silver Oxide

Armstrong Activent® Beveled Grommet Antimicrobial Ventilation Tube,
1046055 - ; : :
Silicone/Silver Oxide

1046145 Sheehy Type Activert® Anfimicrobial Ventilation Tube. Silicone/Silver Oxide

1056005 Papareila Type Ventilation Tube without Notch with Tab, C-Flex®

1056010 Donaldson Type Ventlation Tube, C-Flex®

1056012 Touma T-Type Grommet Ventiiation Tube, C-Flex®

1056015 Goode T-Tube® Ventilation Tube, C-Flex®

1056016 Goode T-Tube® Ventilation Tube, C-Flex®

1056018 T-Type Ventilation Tube, C-Flex®

1056019 Goeode T-Tube® Ventilation Tube, C-Flex®

1056031 Armstrong V Ventilation Tube, H/C-Flex®

1056032 Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, H/C-Fiex®

1056033 Armstrong V Grommet Ventilation Tube, H/C-Flex®

1056037 Sheehy Type Collar Buiton Ventilation Tube, H/C-Elex®

1056101 Tytan® Pediatric Ventilation Tube, Titanium

1058102 Tytan® Pediatric Ventilation Tube, Titanium

1056104 Moretz Tytan® Pediatric Ventilation Tube with Tab, Titanium

1056107 Moretz Tytan® Pediatric Ventilation Tube with Tab, Titanium

1056108 Moretz Tytan® Pediatric Ventilation Tube with Tab, Titanium

1036109 Tytan® Spocn Bobbin Ventilation Tube. Titanium
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

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

1056110 Reuter Tytan® Bobbin Ventilation Tube, Titanium

1056111 Soileau Tytan® Ventilation tube, Titanium

1056112 Reuter Tytan® Bobbin Ventilation Tube, Titanium

1056114 Sheehy Type Tytan® Ventilation Tube, Titanium

10568120 Armstrong V Ventilation Tube, Fluoroplastic, White

1056121 Armsirong V Verntilation Tube, Fluoroplastic, White

1056154 Shepard Grommet Ventilation Tube, Flucroplastic White
1058155 Shepard Grommet Ventilation Tupe, Flucroplastic White
1056159 Pediatric Ventilation Tube, Fluoroplastic White

1056180 Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube, Fluoroplastic White
1056162 Reuter Bobbir Ventilation Tube, Fluoroptastic White without Flange Holes
1056165 Plain Straight Shank Ventilation Tube. Fluoroplastic, White
1056167 Plain Straight Shank Ventitation Tube. Fluoreplastic, White
1056170 Hubbard Airplane Ventilation Tube, Flucreplastic. White
1056174 Shah Type Ventilation Tube, Fluoreplastic, White

1056177 Moretz Ventilation Tube with Tab, Fluoroplastic White

1056179 Beveled Bobbin Ventilation Tube, Fluoroplastic White

1056705 Maretz Ventilation Tube with Tab, H/C-Flex®

1084403 GROMMET 1.27 Ventilation Tube

1066005 Paparella Type Ventilation Tube without Notch with Tab, C-Fiex®
1066012 Touma T-Type Grommet Ventilation Tube, C-Flex®

1066016 Paparella Type Ventilation Tube without Noteh with Tab, C-Flex®
1066032 Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, H/C-Flex®
1066033 Armstrong V Grommet Ventilation Tube, H/C-Flex®

1066038 Pope Beveled Grommet Ventilation Tube, H/C-Flex®

1066037 Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube, H/C-Flex®
1066039 Pope Beveled Grommet Ventilation Tube, with Tail, H/C-Flex®
1066106 Tytan® Spoon Bobbin Ventilation Tube, Titanium, Double Pack
1066108 Moretz Tytan® Pediatric Ventilation Tube with Tab, Titarium
1088110 Reuter Tytan® Bobbin Ventilation Tube, Titanium

1068111 Soileau Tytan® Ventilation Tube, Titanium, Double Pack
1088112 Reuter Tytan® Bobbin Ventilation Tube, Titanium

1066159 Shepard Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic White
1056160 Pediatric Ventilation Tube, Fluoroplastic White

1088177 Meretz Ventilation Tube with Tab, Fluoroplastic White

1070031 Reuter Venturi™ Bobbin Ventitation Tube, Titnium

1070032 Reuter Venturi™ Bobbin Ventilation Tube, Titnium, Double Pack
1076032 Armstrong Beveled Grommet Ventilation Tube, H/C-Flex®
1081101 | Armstrong Microgel® Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Silicone Biue
1081102 | Armstrong Microgel® Modified Beveled Grommet Ventilation Tube, Silicone Blue
1082201 Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch with Tab. Silicone Blue
1082202 Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch with Tab, Silicone Blue
1082203

Paparella Type Microgel® Ventilation Tube with Notch with Tab, Silicone Blue

DRI
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@ Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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,
F),ecreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

I
¥

1083301 Sheeny Type Microgel® Ventilation Tube, Silicone Blue

BE : 1083302 Sheehy Type Microgel Ventilation Tube, Silicone Blue

L 1083303 Sheehy Type Microgel® Ventilation Tube, Silicone Blue
1084401 V-T Grommet Microgel® Ventilation Tube, Silicone, Blue
1086601 Shepard Microgel® Grommet Ventilation Tube with Tab, Silicone Blue
1087701 Goode T-Tube® Microgel® Ventilation Tube, Silicone Blue
1416030 Tympanic Membrane Patcher, Silicone, mm Flange Diameter'
8116390 Modified Baldwin Butterfly, C-Flex®
9128033 Spires Grommet Tube without Tab, C-Flex®
MV13301 Multivent Sheehy Type Collar Button Ventilation Tube, Fluoroplastic, Blue
MV16101 Multivent Shepard Grommet Ventilation Tube, Fluoroplastic, Blue
MV16501 Multivent Shepard Grommet Ventilation Tube with Wire, Fluoroplastic, Blue

VIDA UTIL: 8 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20002387

RADICACION: 20191065544

FECHA: 08/04/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191065544 del 08 de
Abril del 2019.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias correspondientes al producto: TUBOS DE
VENTILACION MEDTRONIC XOMED, con Registro Sanitario No. INVIMA2009DM-0004261.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. alos 11 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

N

/’—k. 2 f ‘ -"r\‘.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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Bogeta D.C., 13/02/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se HOtlfICO personalmente al Senor(a) C
ldentlfacado FDULA C!UDADANIA N°

expedida calidad de
con tarjeta Profesuonal , ron el fin de

notificarse de la Resolucu)n N° 0

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en'}_folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra Ia presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién ante el Director Téchico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciose Administrativo.

Notificado:

Firma: é;l/:v;/—‘ﬁ- Co‘ﬁm lé)*
cc. GSY6C3123

Notificador: f%
Firma:
Codigessno hagioral de Viglancia de Meticamamas v Alimentos - imvima,
Oficina Principal: Cra 1G N7 64 - 28« Dogo
Adminigtrative: Cra 10 N° 64 - 50
T1EBAg 00
www.invima.gov.eo
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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. 2020010802 DE 18 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002387 RADICACION: 20201042356 FECHA: 28/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0004261-R1 VIGENCIA: 11/02/2030
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009021035 DEL 23 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004261 PARA EL PRODUCTO
INVIMA2009DM-0004261 PARA EL PRODUCTO TUBOS DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED A
FAVOR DE MEDTRONIC XOMED, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2010010993 DE 27 de Abril de 2010, el INVIMA autorizo
modificacion en el sentido de ADICIONAR REFERENCIAS.: REFERENCIAS: PAPARELLA TYPE
VENT TUBE 1026045 ACTIVENT SILICONE WITH NOTCH AND TAB ( CAJA DE 5 UNIDADES),
DONALDSON TYPE TUBE 24161 FIRM SILICONE WITH TAB ( CAJA DE 5 UNIDADES), MV 1025
SILICONA MULTIVENT DONALDSON VT1,14 mm, MV1091 SILICONA MULTIVENT GODDE TUBE 12
mm LNG.

Que mediante Resolucion No. 2012007660 de 26 de Marzo de 2012, el Invima concedié modificacion al
Registro Sanitario en el sentido de autorizar el cambio de razdn social del importador de DISEVEN LTDA,
a DISEVEN S.A.S.

Que mediante Resolucién No. 2012020914 DE 25 de Julio de 2012, el INVIMA concedié modificacion
del Registro Sanitario en el sentido de adicionar un importador.

Que mediante Resolucion No. 2018019189 de fecha 08 de Mayo de 2018, el INVIMA concedi6
modificacion al Registro Sanitario en el sentido de autorizar el ADICION DE IMPORTADOR y ADICION
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020004820 DE 11 de Febrero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2018019189 de fecha 08 de Mayo, en el sentido de Aprobar: RENOVACION para el producto TUBOS
DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201042356 radicado el 28/02/2020 , la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC XOMED INC, presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de 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 Resolucién No 2009021035 del 23 de julio de 2009 que concedié
Pagina 1 de 2
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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. 2020010802 DE 18 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

Registré Sanitario No. INVIMA 2020DM-0004261-R1 a favor de para el producto en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L 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.

Con domicilio en ZONA FRANCA INTERZONA KM. 1 ViA SIBERIA - FUNZA BODEGA 14.Funza
Cundinamarca

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

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

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0318
16:48:33 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. 2021003889 DE 10 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20002387 RADICACION: 20211017594 FECHA: 04/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0004261-R1 VIGENCIA: 11/02/2030
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009021035 DEL 23 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004261 PARA EL PRODUCTO
INVIMA2009DM-0004261 PARA EL PRODUCTO TUBOS DE VENTILACION MEDTRONIC XOMED A
FAVOR DE MEDTRONIC XOMED, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020004820 del 11 de Febrero de 2020, el INVIMA concedi6 la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0004261-R1 para el producto TUBOS DE
VENTILACION MEDTRONIC XOMED, a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020010802 del 18 de Marzo de 2020, el INVIMA modificod la Resolucion
No. 2020004820 del 11 de Febrero de 2020, en el sentido de Aprobar: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211017594 radicado el 04/02/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC XOMED INC., presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2020004820 del 11 de Febrero de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0004261-R1 a favor de MEDTRONIC XOMED INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto TUBOS DE VENTILACION
MEDTRONIC XOMED en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

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 DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003889 DE 10 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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 Cddigo 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 10 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘{‘a I PRy

~ T —
| | O ---IL__...-

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

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0F11
09:07:41 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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