Repiblica de Colombia
nisterio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025096 DE 19 de Junio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESCLUCION NO. 2011045361 DEL 23 DE NOVIEMBRE DE 2011, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCIGN
NO. 2008024882 DEL 25/08/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR NUEVA RAZON SOC|AL DEL FAERICANTE: COVIDIEN
LLC, ANTES KENDALL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP 15 HAMSHIRE STREET MANSFIELD, MA 02408 USA:
COVIDIEN, ANTES REGISTRADA COMO NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, S.A. DE C.V. BOULEVARD INSURGENTES
18030 LIBRAMIENTO 22225 TIJUANA, B.C., MEXICO; DIRECCION TAMBIEN CONOCIDA COMO BOULEVARD INSURGENTES
19030 LIBRAMIENTO 22570 TIJUANA, B.C., MEXICO; DIRECGCION TAMBIEN CONOCIDA COMO: 37 BLVD. INSURGENTES
LIBRAMIENTO P, LA MESA, TIJUANA, B.C., MEXICO,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009024882 DE 25 DE AGOSTO DE 2009 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NUMEROQ INVIMA 2009DM-C004451 PARA EL PRODUCTO TUBOS ESTOMACALES DE DESCOMPRESION Y DRENAJE A
FAVOR DE TYCO HEALTHCARE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN CHIA - CUNDINAMARCA EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011013190 DE 27 DE ABRIL DE 2011 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE TITULAR QUEDANDQ DE LA SIGUIENTE MANERA: COVIDIEN COLOMBIA $. A CON DOMICILIO EN CHIA -
CUNDINAMARCA.CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA: COVIDIEN
COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN CHEA - CUNDINAMARCA

QUE MEDIANTE RESCOLUCION NO. 2018008146 DEL 2 DE MARZQ DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NOC.
2009024882 DE FECHA 25/08/200¢, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE TITULAR:; QUEDANDO: CARDINAL HEALTH
200 LLC, CON DOMICILIO EN 3851 BIRCHWOOD DRIVE, WAUKEGAN, ILLINCIS 60085 - USA.: CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADCR; SE CAMBIA EL DOMICILIO DEL IMPORTADOR COVIDIEN COLOMBIA S.A., QUEDANDD: AVENIDA CALLE
116 NQ. 7 - 15 PISQ 11, OFICINA 1101, BOGOTA D.C.; ADICION DE IMPORTADQR: SE ADICIONAN LOS SIGUIENTES
IMPORTADORES: CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S., CON DOMICILIO EN CALLE 72 NO, 10 - 07, OFC. 1106, EDIFICIO
LIBERTY SEGUROS - BOGOTA D.C. MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., SUCURSAL COLOMBIA, CON DOMICILIC EN
AVENIDA CALLE 116 NO. 7 - 15 PISO 10, OFICINA 1001, BOGOTA D.C.: ADICION DE ACONDICIONADOR; SE ADICIONAN
LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORESDHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A., CON DOMICILIO EN ZONA FRANGCA
INTERZONA KILOMETRO 1 ViA SIBERIA - FUNZA, BODEGA 14, FUNZA - CUNDINAMARCA: BIOMEDICAL DISTRIBUTION
COLOMBIA S.L. LTDA., CON DOMICILIC EN CARRERA 47 NO, 132 - 54, BOGOTA D.C. Y BIOMEDICAL DISTRIBUTION
COLOME]A S.L. LTDA., CON DOMICILIO EN CARRERA 85K NO. 46 A - 66, COMPLEJC LOGISTICO SAN CAYETANO -
BOGCTAD.C.

QUE MEIDANTE RESOLUCION NO. 2018030575 DE 18 DE JULIO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2008024882 DE 25 DE AGOSTO DE 2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018054594 DE 14 DE DICIEMBRE DE 2018 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2008024882 DE 25 DE AGDSTO DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE MARCA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NOQ. 2019013946 DE 15 DE ABRIL DE 2019 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2009024882 DE 25 DE AGOSTO DE 2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO IMPORTADOR.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO -~ LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTOC: TUBOS ESTOMACALES DE DESCOMPRESION Y DRENAJE
MARCA(S): SALEM SUMP
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0004451-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CARDINAL HEALTH 200 LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDQS DE AMERICA: COVIDIEN CON
DOMICILIO EN MEXICC
IMPORTADOR(ESY: CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.8, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA $.L. LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO TRANSITCRIO
RIESGO: A
COMPOSICION: SILICONA
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T Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025096 DE 19 de Junio de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

Usos: ES UNA SONDA NASOGASTRICA DE DOBLE LUMEN QUE SE USA CON LOS SIGUIENTES
PROPOSITOS: REMOVER LIQUIDO Y GAS DEL TRACTO GASTROINTESTINAL
(DESCOMPRESION); DETERMINAR EL GRADO DE PRESION Y LA ACTIVIDAD MOTORA
EN EL TRACTO GASTROINTESTINAL (ESTUDIOS DIAGNOSTICOS); TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON OBSTRUCCION MECANICA Y/O SANGRADO DELTRACTO
GASTROINTESTINAL ALTO; PARA LA ADMINISTRACION DIRESTA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTACION AL TRACTO GASTRINTESTINAL; PARA LA OBTENCION DE MUESTRAS
DE CONTENIDO GASTRICO PARA ANALISIS DE LABORATORIO.

PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA POR 10 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRC AMPARA LA REFERNCIA;
ARGYLE SILICONE SALEM SUMP TUBES

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20010148

RADICACION: 20191104941

FECHA DE RADICACION: 04 06 2019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE JUNIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO: VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS
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Bogota D.C., 26/06/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se nofificc personalmente al Sefior(a) £\ o (.

(oS identificado(a) _con CEDULA CIUDADANIA N°
EREn 10T .S expedida en EBO\C\ A~ , en calidad de
U NFe—tes, con tarjeta Profasional N° ' con el fin de

notificarse de la Resolucion N°QAADISOR Lael _’\:6\ S 9

*

Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, erf%__ folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del instituto Nacionat 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 Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: _@’\\l\ﬂ' C* CDM @.
cc CSYCSR

Notificador:
Firma; Q
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