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

RESOLUCION No. 2020030514 DE ‘!5 de Septiembre de 2020
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 EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, MEDIANTE
RESOLUCION NUMERO 2009013647 CON FECHA DE 15 DE MAYO DE 2009, CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2009DM-0003905, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO: SISTEMA DE
REPARACION DE MENISCO SMITH & NEPHEW, A FAVOR DE EUROCIENCIA COLOMBIA S.A. CON
DOMICILIO EN BOGOTA COLOMBIA.

Que mediante RESOLUCION No. 2010025427 DE 17 de Agosto de 2010 el INVMA MODIFICO LA RESOLUCION
2009013647 del 15/05/2009 EN EL SENTIDO DE ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2012026146 de 3 de Septiembre de 2012 el INVIMA aprobd Adicion de
materiales de COMPOSICION -Adicién de componentes en la PRESENTACION COMERCIAL Adicién de VIDA
UTIL  Adicidon de las siguientes REFERENCIAS

Mediante Resolucion No. 2012035668 de 29 de Noviembre de 2012 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2009013647 del 15/05/2009 que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003905 en el sentido de
aprobar nuevas presentaciones comerciales y referencias con su respectiva vida util.

Que mediante RESOLUCION No. 2015047435 de 25 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifica la Resolucion No.
2009013647 del 15/05/2009 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DEL IMPORTADOR Y ETIQUETAS

Que mediante resoluciéon No 2019034543 del 9 de Agosto de 2019 el INVIMA autorizé la ADICION DE
FABRICANTE QUEDANDO: Arthrocare Corporation, B32, 1, St2 Zona Franca Coyol, Coyol Alajuela Costa Rica

Que mediante escrito numero 20191034977 del 27 de Febrero del 2019, el Doctor(a) SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Representante legal de la empresa SMITH & NEPHEW INC., solicita
RENOVACION para el producto SISTEMA DE REPARACION DE MENISCO SMITH & NEPHEW, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escritos No. 20201005369 del 14 de Enero de 2020, 20201050696 del 4 de Marzo de 2020,
20201144066 del 19 de Agosto de 2020, la Doctora CLAUDIA PATRICIA VELOZA ROBAYO, actuando en calidad
de Representante legal de la empresa SMITH & NEPHEW INC., allega anexos al expediente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la RENOVACION de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emiti6 concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario. Lo anterior, en cumplimiento a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SISTEMA DE REPARACION DE MENISCO SMITH & NEPHEW
MARCA(S): ACUFEX, ULTRA FAST-FIX, SMITH & NEPHEW
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA2020DM-0003905-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): SMITH & NEPHEW INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
SMITH & NEPHEW INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030514 DE 15 de Septiembre de 2020
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.

ARTHROCARE CORPORATION con domicilio en COSTA RICA; SMITH &
NEPHEW INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): SMITH AND NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SMITH AND NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1l
COMPOSICION:
SUTURA POLIESTER NO ABSORBIBLE
BARRA DE SUTURA POLI-L-LACTIDO
AGUJA DE REPARTICION ACERO INOXIDABLE
MANIJA ESTIRENO BUTADIENO ACRILONITRILO
(ABS)
IMITADOR DE PROFUNDIDAD COPOLIMERO DE POLIAMIDA
POLI ETER (PLASTICO REBAX)
BARRA DE EMPUJE ACERO INOXIDABLE
USOS: SON DISPOSITIVOS DE REPARACION INTERNOS DE MENISCO Y FIJACION

DE TEJIDOS BLANDOS, SON PREVISTOS PARA USO COMO DISPOSITIVOS
DE SUTURA DE RETENCION PARA FACILITAR PROCEDIMIENTOS
PRECUTANEOS O ENDOSCOPICOS DE FIJACION DE TEJIDOS BLANDOS EN
PROCEDIMIENTOS TALES COMO ESTABILIZACION DEL HOMBRO (BANKART
REPAIR), REPARACION DE ROTACION Y REPARACION DE MENISCO.

PRESENTACION ,
COMERCIAL: EMPAQUE QUE CONTIENE: UNA AGUJA DE REPARTICION PRECARGADA
CON LA SUTURA PARA REPARACION DE MENISCO Y UNA CANULA
ESPECIFICA PARA SU INSERCION. EMPAQUE POR UNIDAD.
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
11703 Tray W Mat Generic Sterilization 12X3
12609 Needle Thimble
14549 Diamond Rasp 45 Deg
14550 Diamond Rasp 90 Deg
15186 T-Fix Depth Probe
7207876 Fast Fix Assembly
7207877 Fast Fix Curved Needle Assembly
7209084 Knot Pusher/Suture Cutter Ster Pak
7209205 Fast Fix Assy Reverse Curve
7209398 Fast Fix AB Assy - Straight
7209399 Fast Fix AB Assy - Curved
7209477 Suture Passer Straight MMII
7209478 Suture Passer Curved MMII
7209481 Circle, Suture MMII
7209485 SCR, Set, Suture Passer MMIlI SM
7209858 Fast Fix AB Assembly Reverse Curve
7209950 Suture Threader, Box of 10
7210038 GTS Sleeve
7210076 Fst-Fx Crvd Knt Pshr STR CRT
7210450 Suture Funnel, Sterile Box of 10
7210977 Slotted Cannula
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020030514 DE 15 de Septiembre de 2020
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.

72201490 Ultra Fast-Fix Straight PEEK
72201491 Ultra Fast-Fix Curved PEEK
72201492 Ultra Fast-Fix Rev Curve PEEK
72201493 Ultra Fast-Fix AB Straight
72201494 Ultra Fast-Fix AB Curved
72201495 Ultra Fast-Fix AB Reverse Curve
72201537 Ultra Fast Fix Knot Pusher Suture Cutt Str
72202467 Fast Fix 360, Straight Needle
72202468 Fast Fix 360, Curved Needle
72202469 Fast Fix 360, Reverse Curved Needle
72202674 Fast Fix 360 KPSC and Slotted Cannula
72202675 Fast Fix 360 Crvd KPSC and Slotted Cannula
72202679 FF360, NS, KNT Psht, Suture Cutter
72202830 Fast Fix 360 Slotted Cannula - Non sterile
72202868 Needles, 0,33 Dia, 10" Ster. Box of 6

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20002846

RADICACION: 20191034977

FECHA: 27/02/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191034977 del 27 de
Febrero del 2019.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto SISTEMA DE REPARACION
DE MENISCO SMITH & NEPHEW etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003905.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cdodigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013034543 DE 9 de Agosto de 2019
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 Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20002846 RADICACION: 20191149199 FECHA: 05/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0003805 VIGENCIA 29/05/2019
ANTECEDENTES

QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009013647 CON FECHA DE 15 DE MAYO DE 2009, CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0003905, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO:
SISTEMA DE REPARACION DE MENISCO SMITH & NEPHEW, A FAVOR DE EUROCIENCIA
COLOMBIA S.A. CON DCMICILIO EN BOGOTA COLOMBIA.

Que mediante RESOLUCION No. 2010025427 DE 17 de Agosto de 2010 el INVMA MODIFICO LA
RESOLUCION 2009013847 DEL 15/05/2009 EN EL SENTIDO DE ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2012026146 DE 3 de Septiembre de 2012 el INVIMA aprobd -
Adicién de materiales de COMPOSICION - Adicién de componentes en la PRESENTACION
COMERCIAL - Adicidn de VIDA UTIL. - Adicion de ias siguientes REFERENCIAS

Mediante Resolucidén No. 2012035668 DE 29 de Noviembre de 2012 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2008013647 del 15/05/2009 que concedié Registre Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003905 en el
sentido de APROBAR: nuevas presentaciones comerciales y referencias con su respectiva vida Util.

Que mediante RESOLUCION No. 2015047435 DE 25 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifica la
Resolucion No, 2009013647 del 15/05/2009 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE RAZON SQCIAL DEL IMPORTADOR Y ETIQUETAS

Que mediante escrito nimero 20191149199 radicado el 05/08/201¢, el DOCTOR Santiago Arbelaez
Mejia, actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW INC., presenié solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién en la ADICION
DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado fa concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante |z Direccion de Dispositivos Médicas y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacian.

Lo anterior, de confermidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momente la
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion  del 01/01/1900 que concedid Registro Sanitario
numero INVIMA 2008DM-0003905 a favor de SMITH & NEPHEW INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto  SISTEMA DE REPARACION DE MENISCO SMITH &
NEPHEW en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE FABRICANTE QUEDANDO: Arthrocare Corporation, B32, 1, $12 Zona Franca
Coyol, Coyol Alajuela Costa Rica
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019034543 DE 9 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
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 nctificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERO: La prasente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto per el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Técnice: jpalmap

Colombia
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Bogota D.C., 12/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente gz Sefior(a)
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en » en  calidad de
. Con tarjeta Profesional N° con el fin de

notificarse de la Resolucion N°_2019034 4 2del CEREYAGI

Se le entregd una copia auténtica del menkEcionado Acto Administrativo, en gv_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra ia presente providencia,
puede {n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacidén 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 Ig notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:

C.C.

Notificador: %

Firma:
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