










Bogota o.c., 21/08/2019

ACT A DE NOTIFICACION PERSONAL 

En la fecha se notific6 personalmente al Sefior(a)
__________ identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N° 

expedida en en calidad de 
_________ , con tarjeta Profesional N

° 

J t
, con el fin de

notificarse de la Resoluci6n N ° [p{�Oj>vtl %?,del 1 S: ( 6 l {1

Se le entreg6 una copia autentica del mencionado Acto Administrativo, en !.folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposici6n y/o Apelaci6n ante el Director Tecnico
Correspondiente del lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
lnvima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificaci6n, en los terminos sefialados en el C6digo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. 

Notificado: 

Firma:

C.C.

Notificador: 

Firma:

C6dr· 0.;tituto
. 
Nac,wial de lfgilancia de Medi�ar1C:I'.0$ y A.li11entcs • ir'\/lma

Oticina Principal: Crz 10 N° 6•1 23 · Oor;o:f. 
Administrativo: Cra ·10 N° S4 - 60 
(1) W4!rl(J0 

www.invima.gov.co
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015003891 DE 6 de Febrero de 2015 
Por la cual se concede un Permiso de Comercializaci6n 

Et Oir-ector de Oispositivos Medicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimenlos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Regfamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 

ANTECEOENTES 

Que mediante radicado numero 2014078425 de fecha 01 de Julio de 2014, la Ooctora MARTHA YOLANDA AYALA. actuando 
en calidad de Representante Legal de la empresa ADVANCE MEDICAL SAS .. solicilo Permiso de Comercializaci6n para el 
producto COBLATOR II SYSTEM- SISTEMA ELECTROQUIRURGICO. 

Que mediante auto numero 2014007931 de fecha 29 de Agosto de 2014, el INVIMA informa al interesado que una vez revisado 
el expediente y para conlinuar con el tram�e solicitado debe cumplir con tos siguientes requerimientos: 

·1.Sirvase aflegar la autorizacion de/ fabricante a la Sociedad ADVANCE MEDICAL S.A.S. , toda vez que el atlegado no 
viene en espanoJ . adicional se le informa que la autorizacion debe decir expresamente que lo autoriza a ser el titular de/ 
Regisfro Sanilario de'conformidad con lo establecido en el articulo 29 literal d} def Decreto 4725 de 2005. 

2. Allegar formulario corregido en el que se indique la vida util de/ equipo atribuida por el fabricante. anexando fos 
esludios tecnicos y comprobaciones analiticas de/ produc/o, especlficamente los estudios de estab17idad que permilan 
validar la vida utiJ que el fabricante a/ribuya de/ producto, adjuntando resumen de/ metodo. verif,cacion. validaci6n, 
.especificaci6n y resultado final. En cump/imiento a lo deserito en el literal d de/ articulo 18 def decreto 4725 de 2005. En 

el caso que no pueda sustentar la vida ufil de/ producto. deber/J al/egar decJaracion expedida por el fabricante en la que 
se certifique la vida util que este atribuya al equipo. 

3. Allegarinformacion c,entifica necesana que respalde la seguridad def producto, para lo cual debe anexarel desarrono 
de pruebas de biocompalibilidad (Ci/oroxicidad, Sensibilizacion e lrritacion cutanea} de/ produclo. Como respuesta a 
este punto puede a//egar una ,evisj(Jn de la literatura en el que se haga referencia a la biocompatibilidad demostrada def 
material que componen los accesorios de/ equipo que entran en conlacto con el paciente, lo anterior con el fin de dar 
cumplimiento al literal j) de/ Articulo 4725 de 2005 def Decreto 4725 de/ 2005. "Tenga en cuenta que es necesario que 
anexe un resumen de esta informaci6n al castellano para el caso en que ta documentaci6n se encuentre en un idioma 
,diferente. conforme al articulo 49 de/ Decreto en mencioo. 

4. Aportar las etiquetas def fabricante (origen} para los accesorios de/ equipo (Varillas de plasma esteriles de un solo 
uso .... ), en las que se evidencie el nombre def accesorio def equipo, nombre y domici/io del fabricante, datos para ta 
idenlificaci6n, simbolos reconocidos intemacionalmente 6 leyendas especiales (esMril. usar solo una vez) conforme a 
los articulos 53,54,55 y 57 de/ Decreto 4725 de 2005". 

Que mediante escrito numero 2014163867 de fecha 11 de Diciembre de 2014. la Doctora MARTHA YOLANDA AYALA, 
actuando en calidad de Represenlante Legal de la empresa ADVANCE MEDICAL SAS .• allega respuesta al requerimienlo 
2014007931 de fecha 29 de Agosto de 2014. 

CONSIOERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Institute se ha solicitado la Concesi6n de un Permiso de Comerciaftzaci6n con base en la documentaci6n 
allegada. previo estudio tecnico y legal de la Direcci6n de Oispositivos Medicos y Otras Tecnologias, se emiti6 concepto 
favorable para la autorizaciqn de este Permiso de Come<cializaci6n por cuanto el interesado alleg6 la respectiva documentaci6n 
para acceder a la petici6n en cumplimiento de los requisites preceptuados en el Oecreto 4725 de 2005 y como respuesta al 
requerimiento 2014007931 de fecha 29 de Agosto de 2014, siendo satisfactoria por cuanto se aporta la autorizaci6n mediante 
la cual se autoriza a ADVANCE MEDICAL SAS. para ser el titular del registro sanitario, dedaraci6n del labricante en la que 
manifiesta que el equipo biomedico cuenta con una vida util de 10 ai\os y adjunta formulario corregldo. 

De igual forma, se allegan estudios de biocompatibilidad (Citotoxicidad, Sensibilizac16n e lrritaci6n cutanea) del pcodudo y se 
aportan etiquetas del fabricante para los accesorios del equ\po, yen consecuencia este Institute . 

. _�ESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.-Corrceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el termino de DIEZ (10) anos a 
PRODUCTO: COBLATOR II SYSTEM- SISTEMA ELECTROQUIRURGICO - ARTHROCARE ENT 

COBLATION AND RAPID RHINO 
PERMISO DE 
COMERCIALIZACION No.: 
TIPO OE REGISTRO: 
TITULAR: 
FABRICANTE: 

IMPORT AOOR: 
TIPO DE OISPOSITIVO 

INVIMA 2015EBC-0012631 
IMPORTAR Y VENOER 

VIGENTE HASTA:0 3 MAR 202 5
ADVANCE MEDICAL SAS con domicilio en MOSQUERA· CUNDINAMARCA 
JABIL con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMl:RICA; ARTHROCARE 
CORPORATION con domicilio en ESTAOOS UNIOOS OE AMl:RICA 
QUANTRONICS SAS con domicifio en BOGOTA· O.C. 
EQUIPO BIOMl:DICO PARA TRATAMIENTO 
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