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

RESOLUCION No. 2021003073 DE 4 de Febrero de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011006944 del 15 de Marzo de 2011el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0007087 para el producto PINZAS PARA ARTROSCOPIA - INSTRUMENTAL a favor de
ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201243511 DE FECHA 17/12/2020, LA SENORA NATALIA CASTRO VELEZ
ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD ARTHROCARE CORPORATION SOLICITO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0007087 PARA EL PRODUCTO FIRST PASS
SUTURE PASSER, INSTRUMENTOS Y ACCESORIOS, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: FIRST PASS SUTURE PASSER, INSTRUMENTOS Y ACCESORIOS.
MARCA(S): ARTHROCARE ®
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0007087-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN
COSTA RICA; ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO DE USO TRANSITORIO
RIESGO: ) |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMEONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
Pasador de sutura Acero inoxidable
Captura de Sutura Acero inoxidable
Guia Desechable Nitinol
USOS: INSTRUMENTAL MANUAL PARA CIRUGIAS ORTOPEDICAS. INDICADAS PARA
SER UTILIZADAS PARA MANIPULAR LOS TEJIDOS EN UNA CIRUGIA
ORTOPEDICA.
PRESENTACION
COMERCIAL: CADA CAJA DE INSTRUMENTAL INCLUYE:,

1 UNIDAD DE PASADOR DE SUTURA (INTRODUCIDO PREVIAMENTE EN
UNA BOLSA NO ESTERIL),
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003073 D!E 4 de Febrero de 2021
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

UNA BOLSA CON TAPA TYVEK (ESTERIL) QUE INCLUYE: 1 UNIDAD DE GUIA
Y 1 UNIDAD DE CAPTURA DE SUTURA COMPLETA,

LA GUIA Y LA UNIDAD DE CAPTURA DE SUTURA NO SON REUTILIZABLES,
POR LO TANTO PUEDEN VENIR POR SEPARADO COMO REPUESTO.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA) DESCRIPCION (SI APLICA)
22-4035 FirstPass Needle and Suture Capture
22-4036 FirstPass Suture Passer
EXPEDIENTE No.: 20031516
RADICACION: 20201243511

FECHA DE RADICACION: 17/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0007087

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DE FEBRERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

( )
-~ -lxj-""'.- i}‘-.._\___\_\_- .__-/ Y
R, SR -—-q_f‘___
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, 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. 2020042751 DE 7 de Diciembre 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: 20031516 RADICACION: 20201225144 FECHA: 30/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007087 VIGENCIA: 24/03/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011006944 del 15 de Marzo de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2011DM-0007087 para el producto PINZAS PARA ARTROSCOPIA - INSTRUMENTAL a favor de
ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014002161 del 31 de Enero de 2014 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2011006944 del 15/03/2011 en el sentido de APROBAR:- CAMBIO DE IMPORTADOR, quedando DISORTHO
S.A.

Que mediante Resolucién No. 2016017666 del 17 de Mayo de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2011006944 de 15 de Marzo de 2011, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR,
CAMBIO DE IMPORTADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucion No. 2018007377 del 21 de Febrero de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2011006944 de 15 de Marzo de 2011, en el sentido de Aprobar: ADICION DE FABRICANTES.

Que mediante escrito numero 20201225144 radicado el 30/11/2020, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa ARTHROCARE CORPORATION, presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE, EXCLUSION DE FABRICANTE, CAMBIO DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DEL NOMBRE
DEL PRODUCTO Y CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentaciéon técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 Ia Resolucién No. 2011006944 del 15 de Marzo de 2011 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007087 a favor de ARTHROCARE CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto FIRST PASS SUTURE PASSER, INSTRUMENTOS Y
ACCESORIOQOS. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

Arthrocare Corp.
Con domicilio en 15285 Alton Parkway, No. 200, Irvine, CA USA USA 92618.

Arthrocare Corporation
Con domicilio en B52.1, St2, Coyol, Alajuela, Costa Rica 20101
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020042751 DE 7 de Diciembre 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.

EXCLUSION DE FABRICANTE:

Arthrocare Corporation,
Con domicilio en 502 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Arthrocare Corporation,
Con domicilio en 680 Vaqueros Corporation, Estados Unidos de América.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR ARTHROMEDS S.A., Quedando:

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.,
Con domicilio en Calle 64G No. 90A-48, Bogota, Colombia.

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO PINZAS PARA ARTROSCOPIA — INSTRUMENTAL,
Quedando:

FIRST PASS SUTURE PASSER, Instrumentos y Accesorios.
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Actualizar nuevos artes para el producto. Estos artes incluyen etiquetas e inserto. Se presentan las
etiquetas del importador ajustadas con el nuevo nombre propuesto para el producto. Las nuevas
etiquetas e inserto tienen cambios en disefio, no en la informacién relevante del producto.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 7 de Diciembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

F e ._l / ¥ =
T Wyl —I.l\:"“-— \
| "-=—FL._
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: dmerchanc

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: " 64 - 2 t = 'Y
Administrativo: : ll I el

www.invima.gov.co

Mo



TODOS POR UN
NUEVO PAIS

my PAZ EQUIDAD EDUCACION

O s lm

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

RESOLUCION No. 2018007377 DE 21 de Febrero de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTOG NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades

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

EXPEDIENTE: 20031518 RADICACION: 20181029460 FECHA: 16/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007087 VIGENCIA: 24/03/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No, 2011006944 de 15 de Marzo de 2011el INVIMA concedid Registro
Sanitaric No. INVIMA 2011DM-0007087 para el producte PINZAS PARA ARTROSCOPIA -
INSTRUMENTAL a favor de ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2014002181 DE 31 de Enero de 2014 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2011006944 del 15/03/2011 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE IMPORTADOR, guedando
DISORTHO S.A.

Que mediante escrito numero 20181029460 radicado el 16/02/2018, La Dra., Natalia Castro, actuando en
calidad de Apoderada de la Sociedad ARTHROCARE CORPORATION, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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 inspeccién, vigilancia y control, podré verificar en cualgquier 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. 2011006944 del 15/03/2011 gue concedio
Registro Sanitaric ndmero INVIMA 2011DM-0007087 a favor de ARTHROCARE CORPORATION con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  PINZAS PARA ARTROSCOPIA -
INSTRUMENTAL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTES QUEDANDO EN Ei. REGISTRO:

ARTHROCARE CORPORATION
680 VAQUEROS CORPORATION, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

ARTHROCARE CORP
502 PARKWAY, GLOBAL PARK, LA AURORA, Heredia COSTA RICA.

ArthroCare Corporation
7000 W William Cannon Dr, Austin, TX USA 78738

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurse de Reposicién,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007377 DE 21 de Febrero de 2018
Por |a cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NAGIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de
2017.

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacién, en los téminos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de Ja fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO:~ Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por ¢l articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: Ihernandezf

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. 2014002161 DE 31 de Enero de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 20031516 RADICACION: 2013133005 FECHA: 15/11/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007087 VIGENCIA: 24/03/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011006944 de 15 de Marzo de 2011el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007087 para el producto PINZAS PARA ARTROSCOPIA -
INSTRUMENTAL a favor de ARTHROCARE CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2013133005 radicado el 15/11/2013, el Doctor Luis Jesus Amairillo,
actuando en calidad de Apoderado de ARTHROCARE CORPORATION, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2011006944 del 15/03/2011 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2011DM-0007087 a favor de ARTHROCARE CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto PINZAS PARA ARTROSCOPIA -
INSTRUMENTAL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

e CAMBIO DE IMPORTADOR, quedando DISORTHO S.A.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
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 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Enero de 2014

Este espacio, hasta la fifma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN
DIRECTOR DE

ALVARO CIFUENTES
ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

V0.B0.500-03-1271
V0.B0.500-03-1357,
V0.B0.500-03-161
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e Colanabis
Mimisterio de la Frofecidn Secinl
Insdituie Nacional de Viglanca de Modicamenios y Alimenios - INVIMA

hend ¢ Trbmy RESOLUCHON Neo. 2001006544 DE 15 de Marzo de 2011
Por la cual w concede wn Registra i

Samitaria
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituio Necional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4715
de 2005 y [a Resolucion Namero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO
Cue ants este Instituto se ha solictado I Concesién de un Registro Sanitaro con base en la documentacion
allegada, previo estudio onico y legal de la Subdirecoon de Regitres Santanos, se emitid conceplo favorabie
prra 8 autoracsin de este Registro Sandanis.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD - Conceder REGISTRO SANITARIO por &l término de DIEZ (10) afos a

PRODUCTO: PINZAS PARA ARTROSCOPIA - INSTRUMENTAL

REGISTRO SANITARIONO.  INVIMA 2011DMos07087  vicenTe HasTA: 2 & MAR 2021

TIPC DE REGISTRO: WMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

FABRICANTE(S) ARTHROCARE CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

IMPORTADOR{ES): ARTHROMEDS S A COM DOMICILIO EN CALY - VALLE

“lmﬁmlw INVASIHO DE USO TRANSITORIO

. I

COMPOSICION PASADOR DE SUTURA: ACERD INOXIDABLE, CAPTURA DE SUTURA: ACERO
INOXIDABLE, GUIA DESECHABLE: NITINOL

Usos: INSTRUMENT AL MANUAL PARA CIRUGIAS ORTOPEDICAS. INDICADAS PARA
SER UTILIZADAS PARA MANIPULAR LOS TEJIDOS EM UNA CIRUGIA

ORTOPEDICA

PRESENTACION COMERCIAL CADA CAJA DE INSTRUMENTAL IMCLUYE: 1 UMIDAD DE PASADOR DE
SUTURA (INTRODUCIDO PREVIAMENTE EN UMA BOLSA MO ESTERIL), UNA
BOLSA CON TAPA TYVEK (ESTERLL) QUE IMCLUYE | 1 UNIDAD DE GUIES ¥ 1
UMIDAD DE CAPTURA DE SUTURA COMPLETA, LA GUIA ¥ LA UMIDAD DE
CAPTURA DE SUTURA MO SOM REUTILIZABLES, POR LD TANTO PUEDEN
VEMIR POR SEPARADD COMO REPUESTO

ORSERVACIDMNES: EL PRESENTE REGISTRD SANITARID AMPARA LAS SIKCUIEMTES
REFEREMCIAS:
72- 4006 FIRSTPASS NEEDLE AMND SUTURE CAPTURE
274035 FIRSTPASS SUTURE PASSER

EXPEDIENTE NO 031516

RADICACHIOM MO 201 1025388

FECHA DE RADICACION: 15032011

ARTICULD SEGUNDO.- Contra |5 presente resolucidin procede (nicamente @ Fecursa de Reposicidn, que
deberd nterponerse anie la Subdreccdn de Regeiros Sanitarns, dentrn de los CINCO (3) dias siguienies 3 su
notifcacitn, en los tiamanos safaiados en o codigo Conenciosa Adminskratvg.

ARTICULD TERCERD -La preserts resciucin rge a parir 0@ 3 fecha de su secutons

ARTICULO CUARTO.- Los derachos que so dorvan o@ ests nesolucion guecaran suetas al conirol posiencr que
deba realizar & Institulo Naconal de Viglancia de Medicamentos y Aimentos INVIMA de conformidad con fo
prevat por o anticulo 22 del Decreto 4725 de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogotd DC. 2 los 15 de Marro de 2011

Este espacio. hasta la firma se considera an blanco.
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