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

RESOLUCION No. 2023028374 de 27 de Junio de 2023
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: 20138135 RADICACION: 20231162132 FECHA: 21/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018006 VIGENCIA: 15/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018020377 del 15 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018006, para el producto ASA ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE,
a favor de OLYMPUS LATIN AMERICA INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2018038665 del 6 de Septiembre de 2018, el Invima corrigié la Resolucion
No. 2018020377 del 15/05/2018, en el sentido de adicionar la referencia: SD-230U-20.

Que mediante Resolucion No. 2022031565 DE 30 de Agosto de 2022 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2018020377 del 15 de Mayo de 2018, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20231162132 radicado el 21/06/2023, el(a) Doctor(a) RUBBY
ESPERANZA ARISTIZABAL, actuando en calidad de Apoderada de la empresa OLYMPUS LATIN
AMERICA INC, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR, 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018020377 del 15 de Mayo de 2018 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018006 a favor de OLYMPUS LATIN AMERICA INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ASA ELECTROQUIRURGICA
DESECHABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE ACONDICIONADOR:

LM INSTRUMENTS S.A., PARQUE INDUSTRIAL PORTOS AV CALLE 24 No. 95-12 BODEGA
51, Bogotd, Colombia

ADICION DE REFERENCIAS:

SD-221L-25
SD-221U-25
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023028374 de 27 de Junio de 2023
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 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
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo 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 27 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: Iherazog, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0@127
08:15:25 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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RESOLUCION No. 2022031565 DE 30 de Agosto de 2022
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: 20138135 RADICACION: 20221185055 FECHA: 19/08/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018006 VIGENCIA: 15/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018020377 del 15 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié
Registro  Sanitario No. INVIMA  2018DM-0018006, para el producto ASA
ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE, a favor de OLYMPUS LATIN AMERICA INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2018038665 del 6 de Septiembre de 2018, el Invima corrigio la
Resolucion No. 2018020377 del 15/05/2018, en el sentido de adicionar la referencia: SD-230U-
20

Que mediante escrito nimero 20221185055 radicado el 19/08/2022, el Doctor SANTIAGO
PARDO TURRIAGO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa OLYMPUS LATIN
AMERICA INC, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion 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. 2018020377 del 15 de Mayo de 2018
que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018006 a favor de OLYMPUS LATIN
AMERICA INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ASA
ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, LM INSTRUMENTS S.A.
Quedando:

Con domicilio en Parque Industrial Portos Av Calle 24 No0.95-12 Bodega 48 Bogota-
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031565 DE 30 de Agosto de 2022
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.

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 Cdédigo 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 Resolucion 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 30 de Agosto de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e .l'.".:.**_:%“'*»;i--
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dpulidob, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0@31
06:45:35 C

Razon: Invi .
Locacion: ::oe PTAD.C., Pagina 2 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6én Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018020377 DE 15 de Mayo de 2018

El Director Técnico de Disp
Medicamentos y Alimentos
2078 de 2012, Decreto Regl

Por la cual se concede un Registro Sanitario
ositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto

amentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017181572 radicado el 12 de Noviembre del 2017, la Doctora RUBBY
ARTISTIZABAL., actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa OLYMPUS LATIN AMERICA INC.,

solicito al INVIMA registro Sanitario

para el producto ASA ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE., en la

modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, de
acuerdo a lo establecido en los Decretos 582 de 2017 y 4725 de 2005, se emitio concepto favorable para la
autorizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

ARTICULO PRIMERO.-
PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES): -
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES

| stituts Nacional de Viglancis de Modicamantos y Alimentos - nvima

Bogots

Princigal Cra 10 M° 64 .28 -
Aodministeativo: Cra TN 64 60
{1y 299870
wyewinvima.govies

RESUELVE

Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
ASA ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE

OLYMPUS

INVIMA 2018DM-0018006

IMPORTAR Y VENDER

OLYMPUS LATIN AMERICA INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

AOMORI OLYMPUS CO, LTD con domicilio en JAPON

LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

INVASNO
b
Componentes principales

Componentes Composicion
Cable/Alambre Acero inoxidable
Tubos de conexién Acero inoxidable
Cable quirurgico/Alambre
operatorio Acero inoxidable
Tubo Politetrafluoroetileno

Poliolefina
Segmento reforzado Politetrafluoroetileno

Copolimero de acrilonitrilo-butadieno-
Cubierta estireno -

Copolimero de acrilonitrilo-butadieno-
Control deslizante estireno

Copolimero de acrifonitrilo-butadieno-
Cuerpo principal estireno
Enchufe Acero inoxidable

Accesorios

Cable A (MAJ-860, MH-969) ]

ESTOS INSTRUMENTOS SE HAN DISENADO PARA UTILIZARLOS CON UN
ENDOSCOPIO OLYMPUS PARA CORTAR ELECTROQUIRURGICAMENTE
TEJIDOS DEL TRACTO DIGESTIVO. NO UTILICE ESTOS INSTRUMENTOS
PARA NINGUN PROPOSITO DISTINTO DEL USO INDICADO.

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

RESOLUCION No. 2018020377 DE 15 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

COMERCIALES: EMPAQUE UNITARIO

OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
SD-210U-10
SD-210U-15
SD-210U-25

EXPEDIENTE No.: 20138135

RADICACION No.: 2017181572

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2017181572 de 12 de
Noviembre de 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del 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 CUARTO.- 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 Mayo de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios

Colombia
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Repablica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018038665 DE 6 de Septiembre de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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: 20138135 RADICACION: 20181099841
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018006 VIGENCIA: 15/05/2028

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018020377 de 15 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro Sanitaric No. INVIMA
20118DM-00180086, para ef producto ASA ELECTROQUIRURGICA DESECHABLE, a favor de OLYMPUS LATIN AMERICA INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modatidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito numero 20181099841 radicado el 21/05/2018, ! Doctor{a) RUBBY ESPERANZA ARISTIZABAL actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad OLYMPUS LATIN AMERICA INC. Solicité correccion de la Resolucién No.

2018020377 del 15/05/2018, &n ef sentido de que se corrija en las referencias del producto v se adicione la referencia la referencia
SD-230U-20,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar gue por error de la administracién no se adiciono
la referencia SD-230U-20.

En este sentido y teniendo en cuenta o previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier empo, de oficio o a peticidn de parte, se podrén corregir los errores simplernarnte
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean arifméticos, de digitacién, de transcripcién o de omisién de palabras..”

este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositives Médicos y Ofras
Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resclucion No. 2018020377 del 15/05/2018, en e} sentido de adicionar la
referencia:

SD-230U-20

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicién, gue debera interponerse
ante el DIRECTOR TECNICO 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
terminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo:

ARTICULO TERCERO: l.a présénte resoiucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 6 de Septiembre de 2018 -
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

da ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
R TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

;gf;fid%g"g'rr F Legal: cacevedog, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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