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

RESOLUCION No. 2018052547 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Birector Técnico de Dispositivos Médicos y Oftras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes 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, v ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nimers 2008021797 del 11/08/2008, el INVIMA cancedio Registro Sanitaric Numero
INVIMA 2068DM-0002161 para el producto HEMORROIDAL MULTIBANDA) SHORTSHOT SAEED-COOK a favor
de COOK ENDOSCOPY con domicilio en Estados Unidos de América en Ia modatidad Importar y Vender.

Que mediante Resolucién Nomero 2009001 758 del 26 de enero del 2009, et INVIMA autorize adicién del fabricante
y adicién de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2008023321 def 12 de agosto de 2009, el INVIMA autorizé CAMBIO DEL
DOMICILIO DEL IMPORTADOR: BIOTRONITECH COLOMBIA S. A. CON DOMICHLIO EN CRA. 7 BIS A No. 123 -
61 BOGOTA Y ADICION DEL IMPORTADOR: TECNOMEDICAS $. A. CON DOMICILIO EN CRA. 43 A No. 5A -
17 CALL - VALLE.

Que mediante Resolucién Nomero 204 1067499 de 17 de marzo de 2011 el INVIMA autorizé {a adicién de
importador RP MEDICAS S.A. con domicilio en Medellin,

Que mediante Resolucién Namero. 2011010422 de 4 de Abril de 2011 el INVIMA aprobé adicion de referencias.
Nuevas referencias: DT-6-5F, DT-6, DT-6-XL, MBL &

Que mediante Resolucidn No. 2012001265 de 24 de Enero de 2012, e INVIMA Modifics la Resolucion Ne.
2008021797 det 11/08/2008 gue concedit Registro Sanitario en el sentido de autorizar cambic de Razén Sovial
de uno de los importadores, Cambio de Razén Social det impartador: TECNOMEDICAS S A, a : TM MEDICAS S.A,

Que mediante Resolucion No. 2017011033 de 16 de Marzo de 2017, ef INVIMA modifics la Resolucion No.
2008021797 del 11/08/2008, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante radicado Ne. 20181103939 de 25/05/2018, el Doctor JOSE ROBERTO ROESEL MILLAN, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad WILSON COOK MEDICAL con domiciiio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, solicitt Renovacién para el producto HEMORRHQIDAL MULTI-BAND LIGATOR (LIGADOR
HEMORROIDAL MULTIBANDA) SHORTSHOT SAEED — COOK, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ef interesado allego la respectiva documentacitn técnico — legal para acceder a la renovacién del mencicnado
registro, de conformidad a tos requisitos consagrado en el Decreto 4725 de 2005; y en consecuencia, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIC por el término de 10 afios al

PRODUCTO: HEMORRHOIDAL  MULTHBAND  LIGATOR  (LIGADOR HEMORROIDAL
MULTIBANDA) SHORTSHOT SAEED - COOK

MARCA(S): COOK

REGISTRC SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0002161-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR{ES): WILESON COOK MEDICAL, INC con demicilic en ESTAROS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): COOK IRLANDA LIMITED con domicilio en IRLANDA; WILSON COOK MEDICAL
INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): TM MEDICAS S.A. con domicilic en CALE - VALLE: RP MEDICAS S.A. con

domicilic en MEDELLIN - ANTIOQUIA; BIOTRONITECH COLOMEIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOTRONITECH COLOMBIA §.A. con domicilio #n BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Satud ¥ Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052547 DE 3 de Diciembre de 2018
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Ef Director Técnica de D
Medicamentos y Alimentos |
Decreto Reglamentario 472

RIESGO:
COMPOSICION:

US0S:

TIPO DE DISPOSITIVO:
PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

ARTICULO SEGUNDG.- C
debera interponerse ante £
denfro de los DIEZ {10} dia
Administrativo y de lo Cont

ispositivos Médicos y Otras Tecnologias def instituto  Nacional de Vigilancia de
NVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012,
S de 2005 modificado por el Decrato 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

tib
CAPUCHON CON BANDAS PREGARGADAS: SILICONA 20%. MNAGO
HGADOR MULTIBANDA: PETG 30% POLYETHYLENE TEREPHTHALATE DE
SLICOL (POLIETILENO TEREFTALATO DE GLICOL), CATETER DE CARGA:
POLIPROPILENO 30%, ADAPTADOR: ABS 207 (ACRILONITRILO BUTADIENG
ESTIRENG)

ESTE DISPOSITIVO SE UTILIZA PARA LIGAR ENDOSCOPICAMENTE
VARICES ESOFAGICAS EN LA UNION GASTROESOFAGICA POR ENCIMA
DEESTA, Y PARA LIGAR HEMORROIDES INTERNAS,

INVASIVO QUIRURGICO

EMPAQUE INDNIDUAL CON CUATRO BANDAS.
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: C-HMBL-4-TRY: HMBL4-TRI; MBL-4; MBL-4F-MBLXL: MBL-4-

OV, MBL-6-OV-MBL-B8OV-XS- MBL-6-XL: MBL-6-XL-C: MBL-6-XL-F: MBL-6XS:
MBL-6-XS-}; MBL-10; MBL-10F: MBL-10-XS; DT-6-5F, DT-8, DT-6-XL, MBL 8l
MBL-U-6, MBL-U-6-F, MBL-U-4, MBL-U-4-F, MBL-U-1D, MBL-U-10-F, MBL-16-,
MBL-4-F, MBL-4-1, MBL-6-F-I, MBL-6-1-5B8-S, MBL.-6-X1-1.

1 ARG

19988091

20181103939

25/05r2018

onira la presente resolucicn procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que
l. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA |
S siguientes a s notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
encioss Administrativg.,

ARTICULO TERCERO-- L a presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUNPLASE

Dada en Bogota D.C. 2 los 3 de Diciernbre de 2018

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco,

.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSIFIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: flopezm Revisa: cordina_varios
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