
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2024008029  de  26 de Febrero de 2024
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

 La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  DEL  INSTITUTO 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.y Decreto 582 de 2017. 

EXPEDIENTE:  20166028 RADICACIÓN:  20231328066 
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2019DM-0020065          VIGENCIA:  09/07/2029

ANTECEDENTES
 
Que mediante Resolución No. 2019028249 de 9 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA  
2019DM-0020065  para  el  producto  HOJAS  QUIRÚRGICAS  ENDOSCÓPICAS  DESECHABLES-CUCHILLAS 
ARTROSCÓPICAS DESECHABLES, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA 
- D.C.., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que  mediante  Resolución  No.  2020007626  de  28  de  Febrero  de  2020,  el  INVIMA  modificó  Resolución  No. 
2019028249 de 9 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE  REFERENCIAS. 

Que mediante Resolución No. 2022004765 de 23 de Marzo de 2022, el INVIMA modificó Resolución No 2019028249 
de 9 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.
 
Que mediante  Resolución  No.  2023057968  de  11  de  Diciembre  de  2023,  el  Invima  modificó  la  Resolución  No. 
2019028249 de 9 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS

Que mediante escrito numero 20231328066 radicado el 12/12/2023, la señora Natalia Castro   actuando en calidad de  
apoderada  de  la  sociedad  SMITH  &  NEPHEW  COLOMBIA  SAS,  solicitó  la  corrección  de  la  Resolución  No.  
2023057968 de  11 de Diciembre de 2023, en el sentido de indicar que el cambio solicitado corresponde a ADICIÓN  
DE REFERENCIAS y no como fue concedido ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentación que reposa en el expediente se pudo comprobar que le asiste la razón a la interesada, 
toda vez que se mencionó erróneamente ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS, siendo lo correcto 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS

Referencia Descripción

7210976 INCISOR PLUS ELITE 
BL, 4.5 MM, DSPL, DYO 

PW
72205292 DYONICS 4.0mm FLYER 

BLADE, PLATINUM 
SERIES

Siendo lo correcto;

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

Referencia Descripción

7210976 INCISOR PLUS ELITE 
BL, 4.5 MM, DSPL, DYO 

PW
72205292 DYONICS 4.0mm FLYER 

BLADE, PLATINUM 
SERIES
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2024008029  de  26 de Febrero de 2024
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

 La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  DEL  INSTITUTO 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.y Decreto 582 de 2017. 

Que el artículo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que; 

"ARTÍCULO 45. CORRECCIÓN DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a petición de parte, se  
podrán corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de  
digitación, de transcripción o de omisión de palabras. En ningún caso la corrección dará lugar a cambios en el sentido  
material de la decisión, ni revivirá los términos legales para demandar el acto. Realizada la corrección, esta deberá  
ser notificada o comunicada a todos los interesados, según corresponda."

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolución No. 2023057968 de 11 de diciembre de 2023, en 
el sentido de modificar en su artículo primero, indicando que es una adición de referencias, quedando así:          

“(…)

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

Referencia Descripción

7210976 INCISOR PLUS ELITE 
BL, 4.5 MM, DSPL, DYO 

PW
72205292 DYONICS 4.0mm FLYER 

BLADE, PLATINUM 
SERIES

(…)”.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  LA  DIRECTORA  TÉCNICA  DE  DISPOSITIVOS  MEDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGIAS  DEL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días 
siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  procedimiento  Administrativo  y  de  lo 
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  26 de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Revisó: cordina_varios
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023057968  de  11 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías 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 3770 de 2004 modificado por el 
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20166028 RADICACIÓN: 20231297794 FECHA: 24/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020065 VIGENCIA: 09/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2019028249 de 9 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro Sanitario  
No.  INVIMA  2019DM-0020065  para  el  producto  HOJAS  QUIRÚRGICAS  ENDOSCÓPICAS 
DESECHABLES-CUCHILLAS  ARTROSCÓPICAS  DESECHABLES,  a  favor  de  SMITH  &  NEPHEW 
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No.2020007626 de 28 de Febrero de 2020, el INVIMA modificó Resolución No. 
2019028249 de 9 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS 

Que mediante Resolución No. 2022004765 de 23 de Marzo de 2022, el INVIMA modificó Resolución No 
2019028249 de 9 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y 
STICKERS.

Que mediante escrito número 20231297794 radicado el 24/11/2023,  el/la Doctor(a) NATALIA CASTRO 
VELEZ,  actuando  en  calidad  de  Apoderada  de  la  empresa  SMITH  &  NEPHEW  COLOMBIA  SAS, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

Acorde a lo anterior y de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA 
de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier momento la 
información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo 
médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución 2019028249 del 09/07/2019 que concedió Registro 
Sanitario  número  INVIMA  2019DM-0020065  a  favor  de  SMITH  &  NEPHEW  COLOMBIA  SAS  con 
domicilio  en  BOGOTA  -  D.C.   para  el  producto    HOJAS  QUIRÚRGICAS  ENDOSCÓPICAS 
DESECHABLES-CUCHILLAS  ARTROSCÓPICAS  DESECHABLES,  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STCIKERS

Referencia Descripción

7210976 INCISOR PLUS ELITE BL, 
4.5 MM, DSPL, DYO PW

72205292 DYONICS 4.0mm FLYER 
BLADE, PLATINUM 

SERIES
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023057968  de  11 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías 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 3770 de 2004 modificado por el 
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: -Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  11 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: azuletas
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022004765  DE  23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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: 20166028 RADICACIÓN: 20221022503    FECHA: 01/02/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020065 VIGENCIA: 09/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2019028249 de 9 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro Sanitario  
No.  INVIMA  2019DM-0020065  para  el  producto  HOJAS  QUIRÚRGICAS  ENDOSCÓPICAS 
DESECHABLES-CUCHILLAS  ARTROSCÓPICAS  DESECHABLES,  a  favor  de  SMITH  &  NEPHEW 
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No. 2020007626 de  28 de Febrero de 2020, el INVIMA modificó Resolución 
No.  2019028249  de 9 de Julio de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION  DE  REFERENCIAS 

Que mediante escrito número 20221022503 radicado el 01/02/2022,  el Doctor SANTIAGO ARBELÁEZ 
MEJÍA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto: 
RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2019028249   del   9  de  Julio  de  2019 que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020065  a favor  de SMITH & NEPHEW COLOMBIA 
SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.  para el producto   HOJAS QUIRÚRGICAS ENDOSCÓPICAS 
DESECHABLES-CUCHILLAS  ARTROSCÓPICAS  DESECHABLES,  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Los insertos aprobados en el registro sanitario
CAMBIANDO:
 IFU 1060595 e IFU 1060816  donde se realizan las siguientes modificaciones:
Advertencias:
Eliminar el símbolo del triángulo blanco
Precauciones:
Símbolo RX reemplazado
Agregado:  Este  dispositivo  contiene  níquel  (Ni),  un  elemento  químico  que  puede  provocar 
reacciones alérgicas.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2022004765  DE  23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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. 

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrónicos la presente resolución al  representante 
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de 
marzo  de 2020,  advirtiendo que contra  la  misma procede únicamente el  recurso de reposición,  que 
deberá  interponerse  ante  la  Directora  Técnica  de  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras 
Tecnologías  del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos –INVIMA- dentro de los 
diez  (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y 
hora en que el administrado reciba al acto administrativo. 

PARÁGRAFO: El  plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposición empezará a 
contar  una vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud  de las medidas 
administrativas transitorias vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido víctima la entidad.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 23 de Marzo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                                                                                                                                            

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2020007626 DE 28 de Febrero de 2020 
Por la cual se Modifica una Resoluci6n 

La Directora Tecnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del lnstituto 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: 20166028 RADICACION: 20201025960 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020065 

ANTECEDENTES 

FECHA: 11102/2020 
VIGENCIA 09/0712029 

Que mediante RESOLUCION No. 2019028249 DE 9 de Julio de 2019, el INVIMA concedi6 Registro 
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020065 para el producto HOJAS QUIRURGICAS ENDOSCOPICAS 
DESECHABLES-CUCHILLAS ARTROSCOPICAS DESECHABLES, a favor de SMITH & NEPHEW 
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA- D.C .. , en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante escrito numero 20201025960 radicado el 11102/2020, la doctora Natalia Castro Velez. 
Actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS. Present6 
solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobaci6n en la 
ADICION DE REFERENCIAS 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este lnstituto se ha solicitado la concesi6n de una modificaci6n con base en la verificaci6n de la 
documentaci6n tecnico legal a!legada ante la Direcci6n de Dispositivos ME!dicos y Otras Tecnologfas, 
emitiendo concepto favorable para la expedici6n de esta modificaci6n. 

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 inspecci6n, vigilancia y control, podr8. verificar en cua!quier momenta la 
informaci6n suministrada para la modificaci6n autom8.tica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo 
medico. 

En consecuencia, este institute 
RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluci6n No. 2019028249 DE 9 de Julio de 2019 que 
concedi6 Registro Sanitario numero JNVIMA 2019DM-0020065 a favor de SMITH & NEPHEW 
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto HOJAS QUIRIJRGICAS 
ENDOSCOPICAS DESECHABLES-CUCHILLAS ARTROSCOPICAS DESECHABLES en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO: 

REFERENCIAS ADICIONADAS: 

Referencia Descripci6n del producto 
7205311 5.5 Synovator 

7205321 SYNOVATOR BLADE ORBIT 4.5 MM 
7205323 Full RADIUS ORBIT 4.5 MM Blade 

7205687 INCISOR PLUS ORBIF" 4.5 MM Blade 

7209085 2.0 Incisor, Mini 

7210719 Full RADIUS ORBIT 4.5 MM Elite BLADE 

7210980 Radius BLADE, FULL 3.5 MM Curved 
72200722 Abrader BURR ELITE 4.0 MM 
72200723 Abrader BURR ELITE 5.5 MM 

OflCin.1 Prlndpat 

Atlmlni"!.tcativo: 
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