La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021018429 DE 18 de Mayo de 2021
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, el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011009890 del 30 de Marzo de 2011, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM- 0007150 para el producto SISTEMAS PARA INCONTINENCIA URINARIA a favor de JOHNSON
& JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO- VALLE en la modalidad de importar y vender.

Que mediante escrito numero 20201257676 del 30 de Diciembre del 2020, el Doctor(a) ANGELICA VELEZ,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A,, solicita
RENOVACION para el producto SISTEMAS PARA INCONTINENCIA URINARIA, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de una Renovacion de Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emiti6 concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario, conforme al Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, el Decreto 582 de 2017. En consecuencia, la Directora Técnica 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: SISTEMAS PARA INCONTINENCIA URINARIA,
MARCA: ETHICON / TVT EXACT / TVT ABBREVO / GYNECARE
REGISTRO SANITARIO No: INVIMA 2021DM-0007150-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): ETHICON SARL con domicilio en SUIZA
IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA, OPEN MARKET LTDA.
con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Ib
COMPOSICION:

MALLA DE POLIPROPILENO AZUL
EXTRUIDO.Composicion identica a las
MALLA PROLENE utilizadas en las suturas quirurgicas de
polipropileno PROLENE no absorbibles-
Azul ftalocianina.
ACERO INOXIDABLE CON MANGOS
PASADOR HELICOIDAL PLASTICOS
LAZO DE COLOCACION POLIPROPILENO
GUIA CON ALETAS ATRAUMATICAS [ ACERO INOXIDABLE
ACERO INOXIDABLE CON MANGO
TROCAR PLASTICO
USOS: LOS SISTEMAS ESTAN DISENADOS PARA SER USADOS COMO
CABESTRILLOS PUBOURETRALES PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INCONTINENCIA  URINARIA DE ESFUERZO RESULTANTE DE
HIPERMOVILIDAD URETRAL Y/O DEFICIENCIA INTRINSECA DEL ESFINTER.

PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL- CAJA O BOLSA POR 1 UNIDAD
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
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GYNECARE TVT EXACT CONTINENCE SYSTEM
GYNECARE TVT ABBREVO CONTINENCE SYSTEM

VIDA UTIL: 1 ANO
EXPEDIENTE No.: 20026302
RADICACION: 20201257676
FECHA: 30/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20201257676 de 30 de
Diciembre de 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto SISTEMAS PARA
INCONTINENCIA URINARIA etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM- 0007150

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Mayo 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
Proyecto: Legal: lherazog, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09719
13:09:06 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: 64 -4 ' -] a /7
Administrativo: i 64 ll I’

wwwLinvima.gov.co




	RESOLUCIÓN No. 2021018429 DE 18 de Mayo de 2021
	Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

		2021-05-19T13:09:06-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




