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

J lPROSPERIDAD

RESOLUCION No. 2013037403 DE 12 de Diciembre de 2013
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 Resolucién No. 2003024216 del 09 de diciembre 2003, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITAR!IO
NUMERO INVIMA 2003V-0002305, PARA EL PRODUCTO PLEDGET DE TEFLON TFE, A FAVOR DE ETHICON, INC CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Radicado No. 2013097394 de fecha 29 de Agosto de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, actuando
en calidad de Apoderada de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en VALLE — COLOMBIA,
solicita Registro Sanitario para el producto: PLEDGET DE TEFLON TFE / TFE POLYMER PLEDGET, en la modalidad de

IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2013007731 de fecha 10 de Octubre de 2013, el INVIMA solicit al interesado que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

“1. Aclarar la clasificacién del riesgo, en cuanto, el dispositivo se destina para diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca, en cuyo caso se incluird en la clase lll, lo anterior en concordancia con; el Articulo 7, de la regla 7, literal c, del
Decreto 4725 del afio 2005. Por cuanto en el formulario, la clasificacién hecha es IIB.

2. Aclarar el nombre del producto por cuanto lo declarado en el certificado de venta libre y en la declaracion de
conformidad no corresponde con lo indicado en el formulario de la solicitud, ya que el nombre declarado en el formulano
es; Pledget de Teflén TFE, por otra parte allegar el formulario que incluya las referencias descritas en el CVL que se
quieren amparar, de acuerdo a lo descrito en el Articulo 29 literal b) y articulo 44 del decreto 4725 de 2005.

3. Completar estudios técnicos y comprobaciones analiticas del producto, lo ultimo en conformidad con; el Articulo 29
literal b) y articulo 44 del decrefo 4725 de 2005.

4. Allegar artes finales de las etiquetas con los requisitos establecidos en los articulos 54 y 55 del decreto 4725 de 2005,
ya que se debe incluir el espacio para el método de esterilizacion, el espacio para el lote y para el numero de Registro
Sanitario, por otra parte el nombre debe ser el declarado en el formulario, ya que nada de lo anterior se puede evidenciar
en los folios No. 145 a 148 en donde se encuentran las efiquetas.

5. Completar informacién cientifica que respalde la seguridad del producto, ya que lo allegado no es suficientemente
claro, lo ultimo en conformidad con; el Articulo 18 literal j) del decreto 4725 de 2005.”

Que mediante Radicado No. 2013131651 de fecha 13 de Noviembre de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en VALLE —
COLOMBIA, dio respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2013007731 de fecha 10 de Octubre de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2013007731 de fecha 10 de Octubre de 2013, se puedo evidenciar que: Allego
formulario corregido con la clasificacién de riesgo correcta, clase !ll y nombre correcto del producto segun CVL, allego aplicacion
de estudios técnicos, allego etiquetas con las especificaciones solicitadas y allego informacion que respalda la seguridad del
producto. De esta manera da cumplimiento a los requerimientos del auto mencionado.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 para acceder a
la renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS.....,

TECNOLOGIAS, ~nede .

NN
RESUELVE :g
3 »
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al .'?0
PRODUCTO: PLEDGET DE TEFLON TFE/TFE POLYMER PLEDGET ENE— 20‘22‘_ ‘-,/.UOO >
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2013 DM-0002305-R1 VIGENTE HASTA: 0 7 24222
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO — VALLE -
COLOMBIA
FABRICANTE: ETHICON LLC con domicilio en PUERTO RICO
ETHICON, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE -
COLOMBIA
ACONDICIONADOR: OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - COLOMBIA
Pagina 1 de 2
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ﬁ.,... g
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 7 Y C 7
Bogota - Colombia L& f?' one | BENEt
www.invima.gov.co V

GP2082.1 BCTME.8 CO-BC-T341.1



Tty Ranana 1 ighoscs o B smanin o

i ) BB

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013037403 DE 12 de Diciembre de 2013
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 DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

INVASIVO QUIRURGICO

]
LOS PARCHES DE POLIMERO DE TFE ESTAN HECOS DE FIELTRO CON POLITETRA

FLUOROETILENO. LOS PARCHES DE POLIMERO TFE SON DE FIELTRO SIMPLE
(TAPONES SUAVES) O DE FIELTRO IMPREGNADO CON UNA DISPERSIONDE TFE
(TAPONES DUROS).

LOS PARCHES DE POLIMERO DE TFE ESTAN DISENADOS PARA USO EN CIRUGIA
CARDIACA, COMO REFUERZO DE LAS SUTURAS CUANDO EXISTE LA POSIBILIDAD
DE DESGARRAMIENTO DE TEJIDOS FRIABLES. LOS EJEMPLOS DE ESTE TIPO DE
UTILIZACION SON LA SUTURA VASCULAR, LAS REPARACIONES DEL SEPTUM, LAS
SUTURAS DEL MIOCARDIO Y LAS REPARACIONES O REEMPLAZOS DE VALVULAS.
LOS PARCHES DE POLIMERO DE TFE TAMBIEN PUEDEN UTILIZARSE EN OTROS
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DE SUTURA, POR EJEMPLO LAS SUTURAS
HEPATICAS O DE LA PARED ABDOMINAL.

SE COMERCIALIZA EN EMPAQUE DE SEIS UNIDADES EN DIFERENTES TAMANOS
TFE POLYMER PLEDGET HARD

TFE POLYMER PLEDGET SOFT

19940673

2013097394

29/08/2013

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas allegadas bajo el Radicado No. 2013097394 de fecha 29 de Agosto de 2013
y allegadas bajo el Auto No. 2013007731 de fecha 10 de Octubre de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que deberé interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo 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. a los 12 de Diciembre de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. O
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DIRECTOR DE DIS
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA e
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 r

Bogota - Colombia
www.invima.gov.co

TIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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