TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

uesuie Invitro

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

RESOLUCION No. 2015042396 DE 20 de Octubre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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 mediante Resolucion No. 2005012790 del 15/07/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA2005V-0003403 para el producto RECARGA PARA GRAPADORA CORTADORA CURVA CONTOUR a
favor de ETHICON ENDOSURGERY INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008001825 del 29 de Enero de 2008, el INVIMA modificé la Resplucién
No.2005012790 del 15/07/2005 en el sentido de AUTORIZAR LA ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
REFERENCIA Y CAMBIO EN EL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucién No. 2009020735 de 21 de Julio de 2009, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005012790 del 15/07/2005 en el sentido de autorizar CAMBIO EN EL USO DEL PRODUCTO DE: "EN
INTERVENCIONES QUIRURGICAS GASTROINTESTINALES, PARA LA TRANSECCION Y LA RESECCION DE
TEJIDOS", POR: ESTA PROPUESTA PARA TRANSECCION, RESECCION Y/O ANASTOMOSIS. EL
INSTRUMENTO TIENE APLICACION EN MULTIPLES PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS ABIERTOS O
MINIMAMENTE INVASIVOS GENERALES (GASTROINTESTINALES Y MUSCULO ESQUELETICOS)
GINECOLOGICOS, UROLOGICOS Y TORACICOS y SE AUTORIZA EL INSERTO ALLEGADO.

Que mediante Radicado No. 2015055451 de fecha 05 de Mayo de 2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A, solicita
al INVIMA renovacion del Registro Sanitario para el producto SISTEMA DE GRAPADORA CORTADORA Y
GRAPAS CONTOUR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015008002 de fecha 21 de Julio de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Aclarar la direccién del importador tanto en el formulario como en el CCAA, foda vez que no coinciden.

2. Aclarar en el andlisis de riesgo la mitigacién "DF0204", toda vez que no es clara la informacion, con el fin
de cumplir con lo esencial de seguridad y funcionamiento acorde con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725
de 2005, Tenga en cuenta que si dicho anélisis debe allegarse en el idioma castellano”

Que mediante Radicado No. 2015117107 de fecha 07 de Septiembre de 2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A., dio
respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015008002 de fecha 21 de Julio de 2015 se pudo evidenciar que
allegaron la respuesta a todos los puntos del requerimiento de manera correcta, en el sentido de allegar el
Certificado de Almacenamiento y Acondicionamiento con el domicilio del importador que se encuentra en el
formulario de solicitud inicial, de igual forma aclara el significado de DF0204 en el analisis de riesgos que permite
determinar las acciones correctivas.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la Renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SISTEMA DE GRAPADORA CORTADORA Y GRAPAS CONTOUR.
MARCA(S): CONTOUR
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0003403-R1
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015042396 DE 20 de Octubre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE

FABRICANTE(S): ETHICON ENDOSURGERY, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; ETHICON ENDOSURGERY INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA.

IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: Ib

COMPOSICION: PLASTICO, METAL, TITANIO

UsosS: LA GRAPADORA CORTADORA CURVA CONTOUR ESTA INDICADA PARA

USO EN INTERVENCIONES QUIRURGICAS GASTROINTESTOINALES, PARA
. LA TRANSECCION Y LA RESECCION DE TEJIDOS.
PRESENTACION
COMERCIAL: SE SUMINISTRA 1 GRAPADORA ESTERIL Y PREVIAMENTE CARGADA CON
UN CARTUCHO, PARA USAR EN UN SOLO PACIENTE. LOS CARTUCHOS SE
ENCUENTRAN CARGADOS CON 46 GRAPAS.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CONTOUR CURVED CUTTER

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19954596

RADICACION: 2015055451

FECHA: 05/05/2015

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2015055451 de fecha
05 de Mayo de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tinicamente 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 20 de Octubre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma v

Digitally si
AN

KIN ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
BR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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