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

RESOLUCION No. 2020009536 DE 11 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, y ley 1437 de 2011 Decrete 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 19998275 RADICACION: 20201037984 FECHA: 25/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0002693-R1 VIGENCIA: 30/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008033048 del 15/11/2008, el INVIMA concedié Registro Sanitaric No.
INVIMA2008DM-0002683 para el producto ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC a favor
de MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucién No. 2009003802 de 12 de Febrero de 2009, el Invima modificé la Resolucién
2008033048 del 15 de noviembre de 2008 en el sentido de aprobar adicidn de fabricante.

Que mediante Resolucion No. 20120120569 del 3 de Mayo de 2012, el Invima modificé a Resolucion No.
2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucién No. 2015020848 DE 27 de Maye de 2015 el invima modificéd la Resolucién
NO. 2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido aprobar adicion de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2018002815 DE 25 de Enero de 2018, el Invima medificod la Resolucién
No. 2008033048 del 15 de Noviembre de 2008, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADCR Y CAMBIO DE USO DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2018005210 de fecha 9 de Febrero de 2018, el INVIMA corrigio
formalmente la Resolucion No, 2018002815 de 25 de enero de 2018, en el sentido de evidenciar el
cambio de uso del producto tal y como fue salicitado en el formulario.

Que mediante Resolucion No. 2018030021 del 17 de Julic de 2018, el INVIMA modificd la Resclucién No.
2008033048 del 15/11/2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
COVIDIEN COLOMBIA S.A, QUEDANDO EN ADELANTE: MEDTRONIC COLOMBIA S.A. y EXCLUSION
DEL IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INCSUCURSAL COLOMBIA, QUEDANDO EN
ADELANTE: MEDTRONIC COLCMBIA S.A,

Que mediante Resolucion No. 2019042532 DE 25 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2008033048 del 15/11/2008, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE ACONDICIONADO, EXCLUSION DE ACONDICICNADOR Y CAMBIO DE MARCA DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito nimero 20201037984 radicado el 25/02/2520, la Dectora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apodera de la empresa MEDTRONIC INC, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitaric mencionade, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS DE PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacidn con base en Ja verificacién de la
documentacién técnico legal ailegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesge del
dispesitivo médice.

En consecuencia 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. 2020009536 DE 11 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008033048 del 15/11/2008 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0002693-R1 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC

- ENDOPROTESIS ENDOVASCULAR AORTA ABDOMINAL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:
ETCF2323C48EE
ETCF2525C49EE
ETCF2828C49EE
ETCF3232C49EE
ETCF3636C49EE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede lnicamente 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 11 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

./_‘\i

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ecelisc, Tecnico: Igranadosb

im/il'”'ﬁ'c')

Irsmtuty Namenal ce Vil de Modkanientos y Aimentos
16 MAR 2020

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL QUE REPOSA EN
EL ARCHIVO DE ESTAENTIDAD

Locacién: B
Colombia
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Bogota D.C.,

16 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° 1 ,con el fin de
notificarse de la Resolucion Né é@aﬁjsg pdel 1\ M ,_}c)

Se le entregd una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en _D_*FQIios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra |la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma: %M\Qﬂ CCQ:CQ g‘

C.C. 65765323 DE IBAGUE

Notificador:
Firma: /%

Cadigo:

Oficina Principal: Cra 10 1" 64 - 28 - Bogos & FIdi i
Administrative; Cra ‘G 0 84 - 80 n " | lo
{1 3848700

st Machens g Vllmia e Macdcnmunizs y AR

AIC-NOT-FM003 VOO 11/03/2019



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

RESOLUCION No. 2019042532 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Lz Directora Técnica de Dispositivos Médicaos 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: 19998275 RADICACION: 20191171828 FECHA: 04/08/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0002693-R1 VIGENCIA: 30/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008033048 del 15/11/2008, el INVIMA concedi¢ Registro Sanitario No.
INVIMA2008DM-0002893 para el products ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC a favor
de MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucidén No, 2009003802 de 12 de Febrero de 2009, el Invima modificd la Resolucién
2008033048 del 15 de noviembre de 2008 en el sentido de aprobar adicién de fabricante.

Que mediante Resolucion No. 2012012069 del 3 de Mayo de 2012, el Invima modificd la Resolucidn No.
2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No. 2015020648 DE 27 de Mayo de 2015 el Invima modificé la Resolucion
NO. 2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido aprobar adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018002815 DE 25 de Enero de 2018, &l Invima modificd la Resolucion
No. 2008033048 del 15 de Noviembre de 2008, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE USO DEL PRODUCTOQ.

Que mediante Resolucién No. 2018005210 de fecha 9 de Febrero de 2018, el INVIMA corrigio
formalmente la Resolucidn No. 2018002815 de 25 de enero de 2018, en el sentido de evidenciar el
cambio de uso del producto tal y como fue salicitado en el formulario.

Que mediante Resolucién No. 2018030021 del 17 de Julio de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008033048 del 15/11/2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
y EXCLUSION DEL IMPORTADOR.

Que mediante escrito numere 20191171828 radicado el 04/09/2019, el Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDQ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionade, en el sentidc de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE ACONDICIONADO, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE MARCA DEL
PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado 1a concesion de una medificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn 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 inspeccion, vigilancia y control, pedra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo medico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008033048 del 15/11/2008 que concedid
Registro Sanitario ntimere INVIMA 2019DM-0002693-R1 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM
MEDTRONIC - ENDOPROTESIS ENDOVASCULAR ACRTA ABDOMINAL en |z modalidad IMPORTAR
Y VENDER | en el sentide de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2019042532 DE 25 de Septiembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

ADEMAS DE LOS AUTORIZADOS SE DEBE INCLUIR A: BIOMEDICAL DISTRIBUTION
COLOMBIA S.L LTDA CON DIRECCION: KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJOBG 6,7, 8,8 Y 10 TER
LOGISTICOS DE COLOMBIA, COTA. CUNDIMANARCA.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. Con Direccion: ZONA FRANCA INTERZONA
KILOMETRO 1 VIA SIBERIA FUNZA — BODEGA 14.

CAMBIO DE MARCA DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

DEBE APARECER: MEDTRONIC, EDURANT™

ARTICULO SEGUNDOQO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el 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 Resolucion gquedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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

NYiIrmo

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

\ i N
.’:_‘ w\;f; G e S COPIA DEL QWE Ri
S T { EL ARCHIVD DE ESTA &
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Igranadosb

2
Locacién: BGOTAD.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 30/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la_fecha se notifico personalmente al Sefior(a) 6‘)\4—' C -

' , identificado(a) __cpn  CEDULA  CIUDADANIA  N°
expedida en jng U , en calidad de
, con tarjeta Profesional N° U , con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 20(8042 S32 del 2.5 1t (i .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, enEfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra [a 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: Q/\\QJ\" Cbé)‘/) A,_‘
ce. 5 682.%

Notificador: Q‘?‘

Firma:
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008033048 del 15/11/2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA2008DM-0002693 para el producte ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC a favor de
MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion No, 2009003802 de 12 de Febrero de 2009, el Invima modificé la Resolucion
2008033048 del 15 de noviembre de 2008 en el sentido de aprobar adicidén de fabricante.

Que mediante Resolucién No. 2012012089 del 3 de Mayo de 2012, el Invima modificé la Resolucién No.
2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No. 20150206848 de 27 de Mayo de 2015 el invima modificd la Resolucién No.
2008033048 del 15 de Noviembre de 2008 en el sentido aprobar adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018002815 de 25 de Enero de 2018, el Invima modificé la Resolucién No.
2008033048 del 15 de Noviembre de 2008, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE USO DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucién No. 2018005210 de fecha 9 de Febrero de 2018, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucién No, 2018002815 de 25 de enero de 2018, en el sentide de evidenciar el cambio de uso del producto tal
y como fue solicitado en el formulario.

Que mediante Resolucién No. 2018030021 del 17 de Julio de 2018, el INVIMA mcdificé la Resolucién No.
2008033048 del 15/11/2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR:
COVIDIEN COLOMBIA S.A, QUEDANDO EN ADELANTE: MEDTRONIC COLOMBIA S.A. y EXCLUSION DEL
IMPORTADOR: MEDTRONIC LATIN AMERICA INCSUCURSAL COLOMBIA, QUEDANDO EN ADELANTE:
MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Que mediante escrito nimero 20181059987 del 28 de Marzo del 2018, el Doctor{(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa MEDTRONIC INC., solicita RENOVACION
para el producto ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC - ENDOPROTESIS ENDOVASCULAR
AORTA ABDOMINAL, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2018013255 del 2 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitade debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante donde
aparezca el nombre genérico del producto "ENDOPROTESIS ENDOVASCULAR AORTA ABDOMINAL"
de tal forma que concuerde con el registrado en el formulario de solicitud de Renovacién de Registro
Sanitario.
2. Allegar artes oniginales de las etiquetas del fabricante y/o stiker del importador, en las que se evidencie
el nombre genérico del producto "ENDOPROTESIS ENDOVASCULAR AORTA ABDOMINAL" de tal forma
que concuerde con el registrado en el formulario de solicitud de Renovacién de Registro Sanitario.
3. Allegar formulario corregido en el que se indigue la razon social del importador tal como se encuentra
en el Certificado de Existencia y Representacion Legal (MEDTRONIC LATIN AMERICA SUCURSAL
COLOMBIA).”
Que mediante escrito No. 20191055229 del 26 de Marzo de 2019, el Doctor(a} RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa MEDTRONIC [INC., allega respuesta al requerimiento
No. 2018013255 del 2 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2018013255 del 2 de Noviembre de 2018, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega
declaraciéon de conformidad del fabricante con el nombre genérico del producto, para el punto 2, allega las
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

etiquetas del importador con el nombre genérico del producto, para el punto 3, se allega formulario corregido
donde se indica la razén social del importador, de acuerdo con la Resoluciéon No. 2018030021 de! 17 de Julic de
2018, emitida por este Instituto.

En consideracion a lo anterior, el interesado dic cumplimiento a los requisitos mencionados en el Decreto 4725 de
2005; por consiguiente, es procedente acceder a lo sclicitado, en el sentido de aprobar la renovacién del referido
Registro Sanitario. En mérito de lo antes expuesto, la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM MEDTRONIC - ENDOPROTESIS
ENDOVASCULAR AORTA ABDOMINAL
MARCA(S): SISTEMA DE END
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0002683-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER '
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC [RELAND con domicilio en IRLANDA; MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,
ACONDICIONADOR(ES): DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -

CUNDINAMARCA; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lib
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN "
EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

) NITINOL (ALEACION), POLIESTER, RECUBRIMIENTO DE SILICONA,
INJERTO DEL STENT: POLIETILENO. ORO, PLATINO, PLATINO - [RIDIO.
PEBAX (POLIESTER DE BLOQUE AMIDA), SULFATO DE BARIO, NITINOL.
ACERO INOXIDABLE, POLIESTER CLARO, RESINA Y NYLON, POLIAMIDA Y
INYLON, PLATINO - IRIDIO, ETILENO, PROPILENO DIENO M-CLASE DE
SISTEMA DE BIFURCACION: | = 51 "o 0 |CARBONATO, RESINA PLASTICA, ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENO, PLASTICO TERMOFORMADO GRIS CON 10% DE VIDRIO LLENO
DE ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO. POLIAMIDA.
PEBAX (POLIESTER DE BLOQUE AMIDA). SULFATO DE. BARIO, ACERO
: INOXIDABLE. POLIESTER CLARO, NYLON ESTABILIZADO DE RESINA.
POLIAMJDA Y NYLON. PLATINO - IRIDIO, ETILENO, PROPILENO DIENO M-
S'STEQ(”?R%EAEJTQREESCT‘A DE | c[ASE DE GOMA, NYLON ESTABILIZADO DE RESINA, POLIAMIDA CON
' NYLON, POLICARBONATO, RESINA PLASTICA Y ACRILONITRILO
BUTADIENO ESTJRENO, PLASTICO TERMOFORMADO GRIS CON 10% DE
VJDRIO, ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO
Usos: EL SISTEMA DE ENDOPROTESIS ENDURANT ESTA DISENADO PARA
TRATAR ANEURISMAS AORTICOS O AORTOILIACOS ABDOMINALES
INFRARRENALES MEDIANTE UNA TECNICA ENDOVASCULAR. UNA VEZ
COLOCADO DENTRO DEL ANEURISMA LA ENDOPROTESIS ENDURAN
OFRECE UN CONDUCTO ALTERNATIVO PERMANENTE PARA EL FLUJO
SANGUINEO DENTRO DEL SISTEMA VASCULAR DEL PACIENTE., YA QUE
EXCLUYE EL SACO ANEURISMATICO DEL FLUJO SANGUINEO Y LA
PRESION, ADEMAS, PARA EL TRATAMIENTO DE LOS ANEURISMAS
AORTOILIACOS O AORTICOS ABDOMINALES INFRARRENALES SE APLICAN
LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS DEL PACIENTE: O DIAMETROS DEL
CUELLO AORTICO DE 19 MM A 32 MM. O CUELLO PROXIMAL 2 10 MM DE
LONGITUD CON CALCIFICACION NO SIGNIFICATIVA, O TROMBO NO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

SIGNIFICATIVO CON UNA ANGULACION INFRARRENAL ? 60°, UNA
ANGULACION SUPRARRENAL ? 45° Y UN DIAMETRO DEL VASO
APROXIMADAMENTE ENTRE UN 10 % Y UN 20 % MAS PEQUENO QUE EL
DIAMETRO NOMINAL DE LA ENDOPROTESIS ENDURANT H/ENDURANT S, O
CUELLO PROXIMAL ? 15 MM DE LONGITUD CON CALCIFICACION NO
SIGNIFICATIVA, O TROMBO NO SIGNIFICATIVO CON UNA ANGULACION
INFRARRENAL ? 75°, UNA ANGULACION SUPRARRENAL ? 60° Y UN
DIAMETRO DEL VASO APROXIMADAMENTE ENTRE UN 10 % Y UN 20 % MAS
PEQUENO QUE EL DIAMETRO NOMINAL DE LA ENDOPROTESIS ENDURANT
II/ENDURANT 1iS. ADEMAS, PARA EL TRATAMIENTO DE LOS ANEURISMAS
AORTOILIACOS O AORTICOS ABDOMINALES YUXTARRENALES CON LA
TECNICA DE ENDOPROTESIS PARALELAS SE APLICAN LAS SIGUIENTES
CARACTERISTICAS DEL PACIENTE: O DIAMETROS DEL CUELLO AORTICO
DE 19 MM A 30 MM. O CUELLO PROXIMAL INFRARRENAL ? 2 MM DE
LONGITUD Y LONGITUD DE SELLADO PROXIMAL DISPONIBLE TOTAL > 15
MM CON UN STENT CUBIERTO EXPANSIBLE CON BALON DESPLEGADO EN
UNA TECNICA DE ENDOPROTESIS PARALELAS EN UNA O DOS ARTERIAS
RENALES Y CON CALCIFICACION NO SIGNIFICATIVA, O TROMBO NO
SIGNIFICATIVO CON UNA ANGULACION INFRARRENAL ? 60° UNA
ANGULACION SUPRARRENAL ? 45°, UNA ANGULACION POR ENCIMA DE LA
ARTERIA MESENTERICA SUPERIOR (ANGULACION SUPRAAMS) ? 45° Y UN
DIAMETRO AORTICO APROXIMADAMENTE ENTRE UN 20 % Y UN 30 % MAS
PEQUENO QUE EL DIAMETRO NOMINAL DE LA ENDOPROTESIS ENDURANT
II/ENDURANT [IS. O ACCESO BRAQUIAL O AXILAR ADECUADO QUE SEA
COMPATIBLE CON LAS TECNICAS, LOS DISPOSITIVOS Y LOS ACCESCRIOS
DE ACCESO VASCULAR. O LONGITUD DE FIJACION RENAL SUFICIENTE.
OANGULACION DE SALIDA RENAL < 90° RESPECTO DE LA LINEA CENTRAL
AORTICA. NOTA: EL ANGULO ENTRE LAS LINEAS CENTRALES DE LA LUZ
DE LA ARTERIA AORTA Y DE LA LUZ DE LA ARTERIA RENAL ES LA
ANGULACION DE SALIDA RENAL. UN ANGULO < 80° SE ASOCIA A UNA
ARTERIA RENAL DIRIGIDA HACIA ABAJO RESPECTO DE LA TRAYECTORIA
DE LA LINEA CENTRAL AORTICA
PRESENTACION

COMERCIAL.: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
Familia de la Referencia Cadigo o Modelo Descripcion
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2313C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2313C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2313C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2316C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2316C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2316C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2513C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2513C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2513C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2516C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2516C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2516C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2813C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2813C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2813C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2816C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2816C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2816C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2820C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2820C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF2820C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3216C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3216C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3216C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3220C120EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3220C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3220C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3616C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3616C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3620C145EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENBF3620C170EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENCF2323C45EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENCF2525C45EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENCF2828C45EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENCF3232C45EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENCF3636C45EE BIFURCATED STENT GRAFTS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1610C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1810CS5EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1610C120EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1613C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1613C95EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1613C120EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1616C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW16816C95EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1616C120EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1620C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1620C95EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1620C120EE COLATERAL |LIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1624C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1824C95EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1624C120EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1628C80EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1628C95EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENLW1628C120EE COLATERAL ILIAC LIMBS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENTF2323C70EE ABDOMINAL TUBES
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENTF2525C70EE ABDOMINAL TUBES
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENTF2828C70EE ABDOMINAL TUBES
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENTF3232C70EE ABDOMINAL TUBES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENTF3636C70EE ABDOMINAL TUBES
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENEW1010C80EE ILIAC EXTENSIONS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENEW1313C80EE ILIAC EXTENSIONS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENEW2020C80EE ILIAC EXTENSIONS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENEW2424C80EE ILIAC EXTENSIONS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENEW2828C80EE ILIAC EXTENSIONS
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENUF2314C105EE AORTA-UNI-ILIAC
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENUF2514C105EE ACORTA-UNIILIAC
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENUF2814C105EE AORTA-UNI-ILIAC
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENUF3214C105EE AQORTA-UNI-ILIAC
ENDURANT STENT GRAFT SYSTEM ENUF3614C105EE AORTA-UNIHLIAC
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2313C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2313C145EE Bifurcadas
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETBF2313C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2316C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2316C145EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2316C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2513C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2513C145EE Bifurcadas
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETBF2513C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2516C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2516C145EE Bifurcadas
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETBF2516C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2813C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2813C145EE Bifurcadas
ENDURANT II STENT GRAFT SYSTEM ETBF2813C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2816C124EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2816C145EE Bifurcadas
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETBF2816C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2820C124EE Bifurcadas
ENDURANT 1] STENT GRAFT SYSTEM ETBF2820C145EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF2820C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF3216C124EE Bifurcadas
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETBF3216C145EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF3216C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF3220C124EE Bifurcadas
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETBF3220C145EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF3220C166EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF36186C145EE Bifurcadas
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETBF36818C166EE Bifurcadas
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETBF3620C145EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETBF3620C186EE Bifurcadas
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1610C82EE Contralateral Limb
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1610C93EE Contralateral Limb
ENDURANT (I STENT GRAFT SYSTEM ETLW1610C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1613C82EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1613C93EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1613C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1616C82EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1816C93EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1616C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1610C156EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1610C199EE Contralateral Limb
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETLW1613C158EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1613C199EE Contralateral Limb
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETLW1616C156EE Contralateral Limb
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETLW16816C19SEE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1620C82EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1620CS3EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1620C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1620C156EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1620C199EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1624C82EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1624C93EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1624C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1624C156EE Contralateral Limb
ENDURANT [I STENT GRAFT SYSTEM ETLW1624C198EE Contralateral Limb
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETLW1628C82EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1628C93EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1628C124EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1628C156EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETLW1828C199EE Contralateral Limb
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETEW1010C82EE Extensién lliaca
ENDURANT [l STENT GRAFT SYSTEM ETEW1313C82EE Extension lliaca
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETEW2020C82EE Extensién lliaca
ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETEW2424C82EE Extension lliaca
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETEW2828C82EE Extensién lliaca
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETTF2323C70EE Tubo Abdominai
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETTF2525C70EE Tubo Abdominal
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETTF2828C70EE Tubo Abdeminal
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETTF3232C70EE Tubo Abdominal
ENDURANT If STENT GRAFT SYSTEM ETTF3636C70EE Tubo Abdominal
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETUF2314C102EE Adrto-Uni-lliaca (AUI)
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETUF2514C102EE Adrto-Uni-lliaca (AUI)
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETUF2814C102EE Adrto-Uni-lliaca (AUI)
ENDURANT Il STENT GRAFT SYSTEM ETUF3214C102EE Adrto-Uni-liaca (AUI)
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019032412 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

ENDURANT |l STENT GRAFT SYSTEM ETUF3614C102EE Adrto-Uni-lliaca (AUI)
ENDURANT lIs STENT GRAFT SYSTEM ESBF2314C103EE Bifurcadas
ENDURANT lls STENT GRAFT SYSTEM ESBF2514C103EE Bifurcadas
ENDURANT lls STENT GRAFT SYSTEM ESBF2814C103EE Bifurcadas
ENDURANT lls STENT GRAFT SYSTEM ESBF3214C103EE Bifurcadas
ENDURANT lls STENT GRAFT SYSTEM ESBF3614C103EE Bifurcadas

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19998275

RADICACION: 20181059987

FECHA: 28/03/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegados bajo el
Radicado No. 20181059987 del 28 de Marzo del 2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidn Técnica de Dispositivos Médicos 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
terminos senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 30 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e — — .
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. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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D.C., 02/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

fecha se notificé personalmente al Sefior(a) 6\()\60 Cotded
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
6 5373 expedida en Ebg god |, en calidad de

, con tarjeta Profesional N° \ ., con el fin de
se de la Resolucion NSO 4 !Q del 30 IV,

ntregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en%;_folios
ole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
1) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
ondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
acion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
sontencioso Administrativo.

do:
éﬂléc Corda>
C5 765323
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