La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021003457 DE 8 de Febrero de 2021
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: 20013219 RADICACION: 20201256172 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0005135-R1 VIGENCIA: 28/07/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2009038524 de 17 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0005135, para el producto SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC..ENDOSCOPY DIVISION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020024479 del 28 de Julio de 2020, el INVIMA concedi6 la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0005135-R1, para el producto SUTURA NO
REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW®, a favor de SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY DIVISION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020044569 de 18 de Diciembre de 2020, el [NVIMA modificd Resolucion
No. 2020024479 del 28 de Julio de 2020, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20201256172 radicado el 30/12/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY
DIVISION, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 la Resolucién No. 2020024479 del 28 de Julio de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0005135-R1 a favor de SMITH & NEPHEW INC,,
ENDOSCOPY DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SUTURA
NO REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS:

72200886 SUTURE, #2 WHITE, ULTRABRAID, 38"
72200887 SUTURE, #2 CO-BRAID; ULTRABRAID, 38"

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003457 DE 8 de Febrero de 2021
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.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, 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 8 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020044569 DE 18 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: 20013219 RADICACION: 20201236224 FECHA: 10/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0005135-R1 VIGENCIA: 28/07/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No0.2009038524 de 17 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0005135, para el producto SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC.,ENDOSCOPY DIVISION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020024479 del 28 de Julio de 2020, el INVIMA concedi6 la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0005135-R1, para el producto SUTURA NO
REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW®, a favor de SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY DIVISION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20201236224 radicado el 10/12/2020, la Doctora NATALIA CASTRO
VELEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY
DIVISION, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 la Resolucion No. 2020024479 del 28 de Julio de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0005135-R1 a favor de SMITH & NEPHEW INC,,
ENDOSCOPY DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SUTURA
NO REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

72205127 MINITAPE (Blue), 39.5"
72205128 MINITAPE (Cobraid Blue), 39.5"
72205129 MINITAPE ( Cobraid White), 39.5"

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 sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020044569 DE 18 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.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon 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 18 de Diciembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J.l.-’. | \-i lr,—"'"-\,
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024479 DE 28 de Julio de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009038524 de 17 de diciembre de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario  INVIMA2009DM-0005153 para el producto SUTURA NO REABSORBIBLE
SMITH&NEPHEW ® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC., ENDOSCOPY DIVISION en
la modalidad de importar y vender.

Que mediante Resolucion No. 2015046127 de 17 de noviembre de 2015 se aprobd modificacion para
el cambio de razoén social de importador y etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2016032272 de 23 de agosto de 2016 se aprobd la adicién de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2019001829 de 23 de enero de 2019 se concedié modificacion para la
adicion de fabricante.

Que mediante Resolucion No. 2019040558 de 13 de septiembre de 2019 se aprobo la adicion y
exclusion de fabricante.

Que mediante escrito No. 20191209461 del 24 de Octubre de 2019, el Sefior Santiago Arbelaez Mejia
en calidad de representante de la empresa Smith & Nephew Inc. solicité al INVIMA renovacion del
registro sanitario INVIMA 2009DM-0005135 para el producto SUTURA NO REABSORBIBLE SMITH &
NEPHEW en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito No. 20201118078 del 10 de Julio de 2020,
el Sefior Santiago Arbeldez Mejia en calidad de representante de la empresa Smith & Nephew Inc.
presentd alcance al tramite de renovacion del registro sanitario INVIMA2009DM-0005135 para el
producto SUTURA NO REABSORBIBLE SMITH & NEPHEW en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito No. 20201122238 del 16 de Julio de 2020,
el Sefior Santiago Arbelaez Mejia en calidad de representante de la empresa Smith & Nephew Inc.
presenté alcance al tramite de renovacion del registro sanitario INVIMA 2009DM-0005135 para el
producto SUTURA NO REABSORBIBLE SMITH & NEPHEW en la modalidad de Importar y Vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro
Sanitario con base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emiti6 concepto favorable para la autorizacion de

esta, en razon a que el interesado allegé la respectiva documentacién para acceder a la peticion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, en
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024479 DE 28 de Julio de 2020

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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley

1437 de 2011.

consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE

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

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

Oficina Principal:
Administrativo:

www.invima.gov.co

SUTURA NO REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW®

SMITH & NEPHEW, ULTRABRAID, ULTRATAPE

INVIMA 2020DM-0005135-R1

IMPORTAR Y VENDER

SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY DIVISION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. con domicilio
en MEXICO; SMITH & NEPHEW INC. Con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; ARTHROCARE CORPORATION con
domicilio en COSTA RICA; SMITH & NEPHEW INC, ENDOSCOPY
DIVISION Con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
INVASIVO QUIRURGICO.

b

SUTURA: POLIETILENO TRENZADO DE ULTRA ALTO PESO
MOLECULAR, POLIPROPILENO MONOFILAMENTO, AGUJA (CON
O SIN AGUJA): ACERO INOXIDABLE GRADO MEDICO.

INDICADO PARA USO EN LA PROXIMACION Y/O LIGADURA DE
TEJIDOS BLANDOS, INCLUYENDO TEJIDOS DE ALOINJERTO
PARA LAS CIRUGIAS ORTOPEDICAS.

CAJA DE UNIDAD O CAJA MULTIEMPAQUE DE 10 UNIDADES.
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

72202965 ULTRABRAID Il 2 BLUE SUTURE 38

7210915 SUTURA ULTRABRAID #2 BLANCO CON AZUL
7210914 ULTRABRAID 2 WHITE 38 LENGTH SINGLE
72203896 ULTRATAPE, 2 MM SUTURE BLUE 38"

72203897 ULTRATAPE, 2MM SUTURE COBRAID BLUE 38"

5 ANOS

20013219

20191209461

24/10/2019
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024479 DE 28 de Julio de 2020
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley
1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el
radicado 20191209461 del 24 de Octubre de 2019.

ARTICULO TERCERO.- Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre
marcadas con el numero Registro Sanitario anterior INVIMA2009DM-0005135.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente decision procede el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T

~ Ty Lo
| AT, R Lf_

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: ccruzf Reviso: cordina_varios

Pagina 3 de 3

Oficina Principal: 64 -7 ! e .‘_;'f" .9
Administrativo: N 54 II I\.'u_f}- ” ' IO

www.invima.gov.co



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

RESOLUCION No. 2019040558 DE 13 de Septiembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

-EXPEDIENTE: 20013219 RADICACION: 20191173011 FECHA: 05/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0005135 VIGENCIA 27/01/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No.2009038524 de 17 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0005135, para el producto SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC.,ENDOSCOPY DIVISION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2015046127 DE 17 de Noviembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2009038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2016032272 DE 23 de Agosto de 2016, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2009038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOCLUCION No. 2019001829 DE 23 de Enero de 2019, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2009038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacién para adicionar
fabricante.

Que mediante escrito numero 20191173011 radicado el 05/09/2019, el DOCTOR Santiago Arbelaez
Mejia, actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY
DIVISION. Presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionade, en el sentido de obtener
aprobacion en la ADICION FABRICANTE, EXCLUSION DE FABRICANTE,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con |as 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
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2009038524 del 17/12/2009 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2009DM-0005135 a favor de SMITH & NEPHEW INC.,
ENDOSCOPY DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SUTURA
NO REABSOBIBLE SMITH&NEPHEW® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR :

ADICION FABRICANTE QUEDANDO: Arthrocare Corpaoration. Con domicilio en B32, 1 St2,
Zona Franca Coyol. Coyol. Alajuela. Costa Rica 20101

EXCLUSION DE FABRICANTE: SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY, con domicilio en 737
NORTH DETROIT STREET,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019040558 DE 13 de Septiembre 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 2003, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQOS 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 TERCERQO: 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

'1!’ I | N

! et S

b -

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jpalmap
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Bogota D.C., 18/09/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a)
identificado(a)  con CEDULA CIUDADANIA N°
expedida en . en calidad de

N S S
. con tarjeta Profesional N , con el fin de

J S
notificarse de la Resolucion N° Z0 ["”{@[“3358681 = (a(la_.
L

-

a

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _&_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion 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
la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y delo Contencioso Administrativo. :

Notificado:

Firma:

C.C.

Notificador:

Firma:

Codigosinum hagaral de vV,
Oficina Principal:
Administrative: £2°




COBIERNO
DE COLDOMEIA

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019001829 DE 23 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos v 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 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto
582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20013219 RADICACION: 20181268832 FECHA: 28/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0005135 VIGENCIA: 27/01/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2009038524 de 17 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric  No. INVIMA 2009DM-0005135, para el producte SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC. ENDOSCOPY DIVISION con
demicilio en ESTADOS UNIDQS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y-VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015046127 DE 17 de Noviembre de 2015, el INVIMA modificd la
Resoclucion No. 2008038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y ETIQUETAS,

Que mediante Resolucion No. 2016032272 DE 23 de Agosio de 2016, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2009038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que _mediante escritc ntimero 20181268832 radicado el 28/12/2018, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuande en calidad de Apcderado de la emprese SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY
INC..ENDOSCOPY DIVISION, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion para adicionar fabricante.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insfituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn 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 Inspeccidn, Vigilancia y Control, podré verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009038524 del 17/12/2009 que concedio Registro
Sanitario namers INVIMA 2008DM-0005135 a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY. con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producte SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

Adicién de fabricante: TELEFLEX MEDICAL DE MEXICO, S. de R.L. de C.V. con domicilic en
Ave. Industrias No 5954. Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, México 88275.

ARTICULQO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposisién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITNVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANC!A DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidén, en los términos sefialados en el
Cddigo de Procedimiento Administrative vy de lo Contencioso Administrative.

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

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019001829 DE 23 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto
582 de 2017.

ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 532 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Enero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i ! \;,
H

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: Idiazc

Firma vajida

Locacitn: BOGOTADC,,
Colombia
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACLION

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016032272 DE 23 de Agosto de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 20013219 RADICACION: 2016023756 FECHA: 25/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0005135 VIGENCIA: 27/01/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009038524 de 17 de Diciembre de 2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitaric  No. INVIMA 2009DM-0005135, para el producto SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITH&NEPHEW® a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC., ENDOSCOPY DIVISION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resclucién No. 2015046127 de fecha 17 de Noviembre de 2015, el INVIMA Mcdifico la
Resolucion No. 2009038524 del 17/12/2009, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 2016023756 radicado el 25/02/2016, la Doctora Natalia Castro, actuando
en calidad de Apoderada de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY, presentd solficitud de modificacién al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERNCIAS

Que mediante Auto No. 2016005531 de fecha 27 de Mayo de 2018, se solicitd al inferesado:

1.Allegar formulfario corregido, por cuanto la solicitud la debe realizar el titular del registro
sanitario que en este caso es SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY. -

2. Allegar poder oforgado a la Dra. Matalja Castro, emitido por’el titular ( SMITH & NEPHEW
ENDOSCOPY.) del registro sanitario, toda ver que lo concede es la sociedad SMITH &
NEPHEW, INC. quien no juega ningtn rof dentro def registro sanitario.

Que mediante escrito No. 2016075181 de fecha 7 de Junio de 20186, la Doctora Natalia Castro, allegd
respuesta satisfactoria al Auto No. 2016005531

CONSIDERACICNES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacidn al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la
pelicion en cumplimiente de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Na. 2009038524 del 17/12/2009 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0005135 a favor de SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SUTURA NO REABSOBIBLE
SMITHENEPHEW® en ia modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

- ULTRATAPE, 2MM, BLUE, 38° LENGTH (6)
- ULTRATAPE, 2MM, COBRAID BLUE, 38" (6)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
GEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimienta
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
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s PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016032272 DE 23 de Agosto de 2016
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.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e
S A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: nnoguerab, Técnico: cacevedog Revisé: cordina_varios
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