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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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: 20083578 RADICACION: 2015005632 FECHA: 22/01/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC.
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2014041090 del 4 de Diciembre de 2014, el INVIMA CORRIGIO FORMALMENTE la
Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de mencionar correctamente los fabricantes.

* Que mediante escrito nimero 2015005632 radicado el 22/01/2015, el Doctor Ovidio Torres, actuando en calidad de

Representante Legal de la sociedad COVIDIEN COLOMBIA S.A., presentd solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE
ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Auto No. 2015003069 de fecha 11 de Marzo de 2015, se solicité al interesado:

“1. Allegar el formulario corregido en el cual digite las referencias a adicionar con los cédigos y nombres
completos tal como se evidencian en el Certificado de Venta Libre allegado, lo anterior de conformidad con
el Decreto 4725 de 2005, Articulo 29 y 30.

2. la Referencia 21- 345 corresponde a un sistema usado en procedimientos de laparoscopia,,por tal
requiere de registro sanitario por separado, lo anterior de conformidad con el Articulo 30. Decreto 4725 de
2005.

3. Allegar el formulario de modificacion corregido en el cual describa que es lo que se va aprobar en
etiquetas y en presentaciones comerciales describa que compone el kit, recuerde que si el kit contiene
productos que no son instrumentos de acero inoxidable - reutilizables, no se puede amparar, lo anterior de
conformidad con la regla de clasificacién del Decreto

4725 de 2005, para el cual se aprobé este registro (Regla 6. Todos los dispositivos médicos invasivos de
tipo quirdrgico destinados a un uso transitorio se incluirdn en la clase Ila, salvo que: a) Sean instrumentos
quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso, se incluirén en la clase /)

4. En el formulario corregido allegar de forma clara cuales son las referencias a excluir. toda vez que se ve
una referencia que se solicita en adicién y aparece en exclusién también, lo anterior de conformidad con el
Decreto 4725 de 2005, Articulo 30.”

Que mediante escrito No. 2015035387 de fecha 24 de Marzo de 2015, el Doctor Ovidio Torres, actuando en calidad
de Representante Legal de la sociedad COVIDIEN COLOMBIA S.A., allego respuesta al Auto No. 2015003069.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega el formulario debidamente corregido y aclarando cada una de las solicitudes, cumpliendo

* con la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014033685 del 15/10/2014 que concedio Registro Sanitario
namero INVIMA 2014DM-0012060 a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR: ;

¢ ADICION DEL SIGUIENTE FABRICANTE: COVIDIEN DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
GEWERBEPARK 1 93333 GERMANY

e ETIQUETAS correspondientes a las referencias adicionadas con este radicado

o ADICION DE LA REFERENCIA: 174510 ( Endo slide™ Auto Suture™ Knot Pusher )

e EXCLUSION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015014706 DE 16 de Abril de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

177770 VERSAPOR™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 11MM I, RULE 6
177771 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE 6
177772 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM I, RULE 6

. 177773 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177775 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM LONG I, RULE &
177776 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6
177790 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM I, RULE 6
177791 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE 6
177792 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 5MM I, RULE 6
177793 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177794 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM IIA, RULE 6
177796 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6

177797 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6
177798 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE 6
© 177799 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE LONG CANNULA 10MM LONG |, RULE 6
177800 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM I, RULE 6
177801 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177805 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177810 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM SHORT I, RULE 6
177811 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM SHORT I, RULE 6
177812 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM SHORT I, RULE 6

VSR100000 VERSASTEP™ AU10 SUTURE ™ REPOSABLE INSUFFLATION NEEDLE 14G A, RULE 6

VSR100705 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE ™ REPOSABLE DILATOR 5MM SHORT IIA, RULE 6

VSR100710 VERSASTEP™ AU10 SU1URE ™ REPOSABLE DILATOR 10MM SHORT lIA, RULE 6
+ VSR100712 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 12MM SHORT

VSR101005 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 5MM IIA, RULE 6
VSR101008 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 8MM lIA, RULE 6
VSR101010 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 10MM IIA, RULE 6
VSR101011 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 11MM IIA, RULE 6
VSR101012 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 12MM IIA, RULE 6

VSRT60000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE"™ REPOSABLE STERILIZATION TRAY I, RULE 6
VSRT90000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ STERILIZATION TRAY I, RULE 6 )
178061P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ ENDOSCOPIC CHOLECYSTECTOMY KIT lIA, RULE 6
45057  MYOCCLUDE™ OCCLUSION KITIIA, RULE 6

. 174510 ENDO SLIDE™ AUTO SUTURE™ KIT PUSHER  IIA, RULE 6

s ADICION DE LA PRESENTACION COMERCIAL, KIT DE INSTRUMENTAL.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISFOSITIVOS 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 sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. ’

. ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.Cy el 16 de Abril de 2015

Este espacio, hastg'laffiyma se considera en blanco.

' ELKIN HERNAN LVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

V0.B0.500-03-1271_,
V0.B0.500-03-1357.
V0.B0.500-03-161 j-7>
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014041090 DE 4 de Diciembre de 2014
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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: 20083578 RADICACION: 2014143073
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012060 VIGENCIA: 05/11/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014 el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-
0012060 para el producto INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN a favor de COVIDIEN LLC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014143073 radicado el 04/1 1/2014, el Doctor Ovidio Torres actuando en calidad de Representante
legal de COVIDIEN LLC. solicité correccion a la Resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de
mencionar un fabricante que por error no quedé enunciado dentro del acto administrativo que concedi6 Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que se digité erréneamente el nombre de uno de

los fabricantes mencionados dentro del Formulario de solicitud de Registro Sanitario, debiendo quedar COVIDIEN MEDICAL
PRODUCTS CON DOMICILIO EN CHINA. ’

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Caédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podrédn corregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omision de palabras...”
este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la resolucién No. 2014033685 del 15 de Octubre de 2014, en el sentido de
mencionar correctamente en el Articulo Primero los Fabricantes autorizados para este registro, quedando: :

FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
: COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO
COVIDIEN CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS CON DOMICILIO EN CHINA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente 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 cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefalados en el Codigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Diciembre de 2014

Este espacio, hasta la/firm4 se considera en blanco.

/L

ELKIN HERNAN OTA RO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

7 .

V0.B0.500-03-1271 _{
V0.B0.500-03-133
Vo Bo §00-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:!
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

INSTRUMENTAL QUIRURGICO - COVIDIEN

INVIMA 2014DM-00120860 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER )
COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN LLC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN CON DOMICILIO EN MEXICO

COVIDIEN CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA

COVIDIEN COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN CHIA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION TITANIO, POLICARBONATO, ACRILO NITRILO BUTADIENO ESTIRENO. NYLON. GOMA, ACERO
INOXIDABLE, POLIMERO DE EFETALAMINA, ALUMINIO

Usos EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO ESTA DISENADO PARA PROPORCIONAR AL CIRUJANO LAS

HERRAMIENTAS QUE LE PERMITEN REALIZAR MANIOBRAS ESPECIFICAS EN CADA
INTERVENCION QUIRURGICA.

PRESENTACION COMERCIAL: POR UNIDAD, CAJA POR 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 12, 20 Y 24 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERNCIAS:
CODIGO DESCRIPCION CLASIFICACION
LDS-2™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE LIGATING AND DIVIDING

90210 STAPLER I.RULE 6

05101010 ONE STEP™ AUTO SUTURE“;;’SSMIUM DILATOR AND CANNULA IIA, RULE 6

05101012 ONE STEP™ AUTO SUTURE“‘1 ;’SSMIUM DILATOR AND CANNULA IIA, RULE 6
171312 MINI PORT™ AUTO SUTURE™ SLEEVE 2MM A, RULE 6
171313 MINI PORT™ AUTO SUTURE™ INTRODUCER 2MM IIA, RULE 6
171315 MINI PORT ™ AUTO SUTURE™ INTRODUCER 2MM SHORT lIA, RULE 6
171317 MINI PORT™ AUTO SUTURE™ SLEEVE 2MM SHORT 1A, RULE 6
172015 SURGINEEDLE™ AUTO SUTURE ™ INSUFFLATION NEEDLE 120MM 1A, RULE 6
172016 SURGINEEDLE™ AUTO SUTURES"NGINSUFFLATION NEEDLE 150MM IIA. RULE 6
173016 ENDO STITCH™ AUTO SUTURE™ SUTURING DEVICE 10MM 1A, RULE 6
173019 ENDO PEANUT™ AUTO SUTURE™ BLUNT DISSECTOR 5MM 1A, RULE 6
173022 MEDIUM ENDO CLOSE™ AUTO SUTURE™ TROCAR SITE CLOSURE IIA. RULE 6

DEVICE

173027 ENDO STITCH™ AUTO SUTURE™ SUTURING DEVICE 10MM SHORT IIA, RULE 6
173030 ENDO GRASP AUTO SUTURE™ GRASPER 5MM IA, RULE 6
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

173046 ENDO PADDLE RETRACT™ AU¥2OMSMUTUREW PADDLE RETRACTOR IIA. RULE 6
173049 ENDO CATCH™ ™ AUTO SUTU?;JMSPE(:‘MEN RETRIEVAL POUCH IIA. RULE 6
173050G ENDO CATCH™ GOLD AUTO SUT:.:)?AEM"‘ SPECIMEN RETRIEVAL POUCH IIA. RULE 6
173051 ENDO LUNG™ AUTO SUTURE™ CLAMP 12MM 1A, RULE 6
174001 ENDO BABCOCK™ AUTO SUTURE™ CLAMP 10MM IIA, RULE 6
174102 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE ™ ANCHORING DEVICE 5MM -12MM 1A, RULE 6
174103 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM- 11MM 1A, RULE 6
174104 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM IIA, RULE 6
174106 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 10MM -15MM IIA, RULE 6
174110 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE ™ ANCHORING DEVICE 5MM -10MM IIA, RULE 6
174116 SPRING GRIP™ AUTO SUTURE™ ANCHORING DEVICE 5MM IIA, RULE 6
174209 ENDO MINI-RETRACT™ AUTO Slgg’ﬂt;ARE“" MINI CURVED RETRACTOR 1IA. RULE 6
174213 ENDO DISSECT™ AUTO S?ggﬁﬁngngSZ%LOR WITH ROTICULATOR™ A RULE 6
B 174233 ENDO GRASP™ AUTO S?gggﬁ;_gg?%zﬂ{ WITH ROTICULATOR™ IIA, RULE 6
174311 ENDO RETRACT™ AUTO SUTURE™ CURVED RETRACTOR 10MM A, RULE 6
174317 ENDO CLINCH™ LL AUTO SUTURE™ GRASPER 5MM lIA, RULE 6
174505 ENDO SHEARS™ AUTO SUTURE™ DISSECTOR 5MM 1A, RULE 6
174510 ENDO SLIDE™ AUTO SUTURE™ KIT PUSHER IA, RULE 6
175070 SEAL-UP™ |l AUTO SUTURE™ CONVERTER 5MM
175770 VERSASEAL™ PLUS AUTO SUTURE™ CANNULA SEAL 5MM 1A, RULE 6
175772P VERSASEAL™ PLUS AUTO SUTURE™ CANNULA SEAL 5MM - 12MM IIA, RULE 6
176613 ENDO RETRACT™ AUTO SUTURE™ FAN RETRACTOR 10MM 1A, RULE 6
176626P BLUNTPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ BLUNT TROCAR 5MM- 12MM IIA, RULE 6
176645 ENDO DISSECT™ AUTO SUTURE™ DISSECTOR 5MM IIA, RULE 6
176647 ENDO RETRACT ™ Iplaé}rjgchTlg:?gj\;:AARTlCULATlNG FAN IIA. RULE 6
176673P VISIPORT ™ PLUS AUTO SUTURE™ OPTICAL TROCAR 5MM-11MM IIA, RULE 6
176673PF VISIPORT™ PLUS AUTOS:JSSS“SSSTIﬁ%JROCAR WITH FIXATION A RULE 6
176674P VISIPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ OPTICAL TROCAR 5MM-12MM IIA, RULE 6
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

176674PF VISIPORT™ PLUS AUTO g}\JJLJSEANSSST:%/:AIMTROCAR WITH FIXATION IIA, RULE 6
176773P VISIPORT™ PLUS AUTO SU\T/}JSTPEglepTICAL OBTURATOR 11MM IIA. RULE 6
176774P PLUS AUTO SUTURE™ OPTICAIE,&BSTURATOR 12MM VERSAPORT ™ IIA. RULE 6
177090P AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM -11MM VERSAPORT™ PLUS IIA, RULE 6
177090PF AUTO SUTURE™ FIXATION CANNULA 5MM- 11MM VERSAPORT™ PLUS IIA, RULE 6
177091P AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM -12MM VERSAPORT™ PLUS IIA, RULE 6
177091PF AUTO SUTURE ™ FIXATION CANNULA 5MM -12MM VERSAPORT™ AUTO IIA, RULE 6
177092F VERSAPORT ™ AUTO SUTURE ™ FIXATION CANNULA 5MM IIA, RULE 6
177093F VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ FIXATION CANNULA 5MM SHORT IIA, RULE 6
177092 SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM IIA, RULE 6
177093 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM SHORT IIA, RULE 6
177096P VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM -10MM IIA, RULE &
177770 VERSAPOR™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 11MM I RULE 6
177771 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE &
177772 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM I, RULE 6
177773 VERSAPORT ™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177775 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM LONG I, RULE 6
177776 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6
177790 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM I.RULE 6
177791 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE 6
177792 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM I, RULE &
177793 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177794 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM 1A, RULE 6
177796 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE 6
177797 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM I, RULE &
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014033685 DE 15 de Octubre de 2014
Por la cual se concede 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

177798 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE ™ REUSABLE CANNULA 12MM I, RULE 6
177799 VERSAPORT ™ RT AUTO SUTURELS‘NGREUSABLE LONG CANNULA 10MM | RULE 6
177800 VERSAPORT™ RT AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM I.RULE 6
177801 VERSAPORT™ RT AUTO sugggg;" REUSABLE CANNULA 5MM |, RULE 6
177805 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 5MM SHORT I, RULE 6
177810 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 10MM SHORT I, RULE 6
177811 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 11MM SHORT I, RULE 6
177812 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CANNULA 12MM SHORT I, RULE 6
177990 VERSAPORT ™ AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM VERSAPORT™ IIA, RULE 6
177991 AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM SHORT VERSAPORT™ PLUS lIA, RULE 6
177992P AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM -11MM VERSAPOR™ PLUS A, RULE 6
177994P AUTO SUTURE™ TROCAR SLEEVE 5MM-10MM IIA, RULE 6
177995P VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ TROCAR SLEEVE 5MM -12MM lIA, RULE 6
178061P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ lE:\_JI_DOSCOPIC CHOLECYSTECTOMY IIA, RULE 6
178081 SURGIWAND ™ |1 AUTO SUTURE 'S“Mi/llJCTION AND IRRIGATION DEVICE IIA, RULE 6
178082 SURGIWAND ™ || AUTO SUTURE’;MSN:JCTION AND IRRIGATION DEVICE IIA. RULE 6
178083 SURGIWAND™ Il AUTO SUTURE";‘MSNl‘JCTION AND IRRIGATION DEVICE IIA, RULE 6
178103P QUICKPICK ™ AUTO SUTURE™ ﬁ:’frDOSCOPIC CHOLECYSTECTOMY JIA. RULE 6
178200L MINI HARVEST™ VEIN HARVEST SYSTEM IIA, RULE 6
178201 MINI HARVEST™ SMALL RETRACTOR KIT A, RULE 6
178202 MINIHARVEST™ LARGE RETRACTOR KIT IIA, RULE 6
179069 VERSAPORT™ AUTO SUTU?{»E;CAI?SSI\[}IE USE PYRAMIDAL BLADED IIA. RULE 6
179074P VERSAPORT™ PLUS AUTO Sg&a&?g:MPYRAMIDAL BLADED TROCAR IIA, RULE 6
179075P BLUNTPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ BLUNT TROCAR 5MM -12MM 1A, RULE &
179076P VERSAPORT™ PLUS AUTO S:Ja?:—:o’:d;YRAMDAL BLADED TROCAR 1A, RULE 6
179077P VERSAPORT™ PLUS AUT?MS“;JLUOI:AEM“‘LSEEAMDAL BLADED TROCAR IIA, RULE 6
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™ ™
— VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ PYRAMIDAL BLADED TROCAR i, R
10MM- 15MM
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ PYRAMIDAL BLADED TROCAR
179078PF WITH FIXATION CANNULA 10MM -15MM HA. RULEG
VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH FIXATION
179093F T & it 1A, RULE 6
VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ BLADED TROCAR WITH FIXATION
179004F L IIA, RULE 6
179080 SURGISPIKE ™ AUTO SUTURE BLADED NON-SHIELDED TROCAR 5MM iIA. RULE 6
170003 VERSAPORT™ AUTO SUTURE ™ V2 BLADED TROCAR 5MM SHORT liA, RULE 6
179094 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR 5MM 1A, RULE 6
179095P  [VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR 5MM -11MM 1A, RULE 6
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH
179095PF FIXATION CANNULA SMM -11MM I, RULES
179098P  |VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR 5MM -12MM IIA, RULE 6
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH
SRR FIXATION CANNULA SMM -12MM A RULES
1700679 |VERSAPORT'™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR SMM -12MM 1A RULE 6
B VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED TROCAR WITH
1220870 FIXATION CANNULA 5MM- 12MM LONG G FULIES
VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED OBTURATOR AND
179102P ik 1A, RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE™ V2 BLADED OBTURATOR AND
179103 e faes e e IA. RULE 6
p—— VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED RT OBTURATOR 5MM P
SHORT
179101 VERSAPORT™ AUTO SUTURE™ V2 BLADED RT OBTURATOR 5MM 1A, RULE 6
179301 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR 10 5MH A, RULE 6
179303 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR 11 5MM 1A, RULE 6
179305 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ TROCAR 5.5MM 1A, RULE 6
170307 THORACOPORT™ AUTO SUTURE ™ TROCAR 15MM IIA, RULE 6
179308 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 5MM 1A, RULE 6
179300 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 12MM IIA. RULE 6
179310 THORACOPORT™ AUTO SUTURE™ SOFT TROCAR 15MM I, RULE 6
i} SURGISPIKE™ AUTO SUTURE™  BLADED NON-SHIELDED TROCAR
179779 e IA, RULE 6
P VERSAPORT ™ PLUS AUTO SUTURE ™~ REPOSABLE TROCAR 11MM i FULE &
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BLUNTPORT™ PLUS AUTO SUTURE™ REPOSABLE TROCAR WITH
179775P BLUNT OBTURATOR 12MM iA, RULE 6
179777P VERSAPORT™ PLUS AUTO SUTURE ™ REPOSABLE TROCAR 10MM IIA, RULE 6
240-55 PEDIPORT ™ AUTO SUTURE ™ LOCKING TROCAR 5.5MM 1A RULE 6
240-57 AUTO SUTURE ™ FLEXIBLE TROCAR 5. 5MM IIA, RULE 6
25030 ENDOBAG™ AUTO SUTURE™ SPECIMEN RETRIEVAL SYSTEM 3 X 6 1A, RULE 6
25040 ENDOBAG™ AUTO SUTURE™ SPECIMEN RETRIEVAL SYSTEM 5 X & IIA, RULE 6
4016 AUTO SUTURE™ THREADED TROCAR 5.5MM 1A, RULE 6
4216 AUTO SUTURE™ THREADED TROCAR 5.5MM IIA, RULE 6
45050 MYOCCLUDE™ OCCLUSION DEVICE 1A, RULE 6
45051 MYOCCLUDE™ BLUE OCCLUSION CLAMP 0.45 KG 1A, RULE 6
45052 MYOCCLUDE™ BLUE OCCLUSION CLAMP 0.45 KG (2) IIA, RULE 6
45053 MYOCCLUDE ™ GREEN OCCLUSION CLAMP 0.55 KG IIA, RULE 6
45054 MYOCCLUDE™ GREEN OCCLUSION CLAMP 0.55 KG IIA, RULE 6
45055 MYOCCLUDE™ WHITE OCCLUSION CLAMP 0.35 KG A, RULE 6
45056 MYOCCLUDE™ WHITE OCCLUSION CLAMP 0.35 KG 1A, RULE 6
45057 MYOCCLUDE™ OCCLUSION KIT IIA. RULE 6
8886822726 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 2.6MM 1A, RULE 6
8886822740 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 4.0MM IIA, RULE 6
8886822745 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 4.5MM IA. RULE 6
8866622748 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 4.8MM IIA, RULE 6
8886822750 CARDIOPUNCH™ AORTIC PUNCH 5.0MM A, RULE 6
3886848400 LAPRO-CLIP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE CLIP APPLIER 10MM I, RULE 6
4886845700 LAPRO-CLIP™ AUTO SUTUREN REUSABLE CLIP APPLIER 10MM X A
26.5CM
0885848798 LAPRO-CLIP™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE CLIP APPLIER 10MM X  HLER
8886848799 LAPRO-CLIP™ AULA SUTURE ™ REUSABLE CLIP REMOVER 10MM . RULE 6
— MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 2MM — 3 MM e
SHORT
MS100705 | MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 5MM SHORT IIA, RULE 6
o MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 7MM - 8MM g
SHORT
MS101003 MINI STEP ™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA 2MM.3MM iA, RULE 6
MS101005 MINI STEP™ AUTO SUTURE™  DILATOR AND CANNULA 5MM A, RULE 6
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MS101008 MINI STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 7MM- 8MM lIA, RULE 6
NBi1STF  |VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA| 1 oiics
SMM -11MM
NB11STS VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR 5MM - 11MM A, RULE 6
VERSAPORT ™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB12LGF S 1A, RULE 6
VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB12SHF i el A, RULE 6
NBizsTF | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA e
NB12STS VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR 5MM -12MM A, RULE 6
VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA
NB15LGF e g 1A, RULE 6
NB1sSTF | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA e RULE S
10MM -15MM
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
NB3SHFLP CANNULA 2MM- 3MM SHORT 118 BEhER
NB5LGE VERSAPORT'™ BLADELESS TROCAR WITH FIKATION CANNULA St "
NBSSHE VERSAPORT™ BLADE!ESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA 5MM -
SHORT
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
NBSSHFLP GANNULA SMIOSHORT A, RULE 6
NBSSTF VERSAPORT™ BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA 5MM 1A, RULE 6
VERSAPORT™ BLADELESS LOW PROFILE TROCAR WITH FIXATION
NBSSTFLP b 1A, RULE 6
NBasTF | VERSAPORT™ PLUS BLADELESS TROCAR WITH FIXATION CANNULA IA RULE 6
SMM- 8MM
NBFCA11ST VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANNULA 5MM - 11MM A, RULE 6
NBFCA12ST VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANNULA 5MM - 12MM 1A, RULE 6
NBFCASSH VERSAPORT ™ FIXATION CANNULA 5MM SHORT 1A, RULE 6
NBFCASST VERSAPORT ™ BLADELESS FIXATION CANNULA 5MM A, RULE 6
OMS-EH1 EXTRAHAND™ AUTO SUTURE™ BALLOON RETRACTOR 1A, RULE 6
OMS-LF10 LAPROFAN™ AUTO SUTURE™ V-SHAPED RETRACTOR 10CM 1A, RULE 6
OMS-LF15 LAPROFAN™ AUTO SUTURE ™ V-SHAPED RETRACTOR 15CM 1A, RULE 6
OMS-LFJR LAPROFAN™ AUTO SUTURE ™ J.-HAPED RETRACTOR A, RULE 6
OMS-PDB1000 PDB™ AUTO SUTURE™ ROUND SHAPE BALLOON IA, RULE 6
OMS-PDBS2 PDB™ AUTO SUTURE™ KIDNEY SHAPE BALLOON 1A, RULE 6
OMS-T10BT AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 10MM 1A, RULE 6
OMS-T108TS AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 10MM SHORT A, RULE 6
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OMS-T10SB AUTO SUTURE™ STRUCTURAL BALLOON TROCAR 10MM 1A, RULE 6
OMS-T12BT AUTO SUTURE™ BLUNT TIP TROCAR 12MM IIA, RULE 6
OMS-XB1 EXTRA VIEW™ AUTO SUTURE™ ROUND SHAPE BALLOON IIA, RULE 6
7-~OMI\)INS—XBZ EXTRA VIEW™ AUTO SUTURE ™ OVAL SHAPE BALLOON 1A, RULE 6
ONB11LGF VERSAPORT™ BLAD(EALSSLSJ&’TT:SGILE};%CAR WITH FIXATION IIA, RULE 6
ONB11STF VERSAPORT™ BLADELgiSﬁJP&?;\bLROCAR WITH FIXATION 1A, RULE 6
ONBi2 STS VERSAPORT™ BL%E;%INEUSLSA?F;S&ASLM?g&AR WITH FIXATION IIA. RULE 6
ONB12LGF VERSAPORT™ BLADCEAL[\JEI\?SL?\zEﬁ[C[LLBTq%CAR WITH FIXATION 1A, RULE 6
ONB12SHF VERSAPORT™ BMgghﬁiﬂ)fg&Ch:;;ggg}AR WITH FIXATION IIA. RULE 6
ONB12STE VERSAPORT™ BIé;\E:\‘Er\:.SEAS 8;’&03;&%2%[8? WITH FIXATION 1A RULE 6
ONB5LGF VERSAPORT™ BLAngEﬁﬁ&P;’;AC'\;\tgﬁgCAR WITH FIXATION IIA, RULE 6
ONB5SHF VERSAPORT™ BLA%?A‘;\]ENSSLST‘;EEAASLHTSQTCAR WITH FIXATION IIA, RULE 6
ONB5STF VERSAPORT™ BLADELEC?L\?«SS&C?[\I;JROCAR WITH FIXATION IIA, RULE 6
ONB5STF2C VERSAPORT™ BLADEL%iiSS&C:&JROCAR WITH FIXATION IIA. RULE 6
ONBFCA11ST VERSAPORT™ BLADELESST?\T\]T[;%ARLDFIXATION CANNULA 11MM IIA, RULE 6
ONBFCA12LG VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 12MM LONG A, RULE 6
ONBFCA12ST VERSAPORT™ BLADELESSST(A)EID'IEQS FIXATION CANNULA 12MM A, RULE 6
ONBFCAS5LG VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 5MM LONG IIA, RULE 6
ONBFCAS5SH VERSAPORT ™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 5MM SHORT IIA. RULE 6
ONBFCASST VERSAPORT™ BLADELESS OPTICAL FIXATION CANNULA 5MM IIA, RULE 6
S100000 STEP™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G IIA, RULE 6
S100700 STEP™ AUTO SUTURE ™ SHORT RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE IIA. RULE 6
oo | STEP™ ATTOSUTUE ™ DLUTOR A CHIMAAWTHOALY | s
Sicom | STEP" ATOSUTLTE ™ DLATOR AN CAMMAAWTH MOALY | s e
ooz | STEP" AUTOSUTLTE ™ DIATOR AN CHMAWTHRAOALY | s e

i S$101000 STEP™ AUTO SUTURE™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE IIA, RULE 6
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STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY

$101005 EXPANDABLE SLEEVE 5MM +RULE 6
STEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY
5101010 EXPANDABLE SLEEVE 10MM +RULES
STEP™ AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH RADIALLY
S101012 EXPANDABLE SLEEVE 12MM RULES
$110000 STEP™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G SHORT _RULE 6
_ SURGITIE™ AUTO SUTURE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM -
0 4 METRIC
SURGITIE™ AUTO SUTURE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM
SGL-2 oA RULE 6
SGL3 SURGITIE™ LIGATING LOOP WITH DELIVERY SYSTEM 0 4 METRIC RULE 6
SILSCLINCH36 SILS™ CLINCH 5MM _RULE 6
SILSCLINCH46 SILS™ CLINCH 5MM LONG _RULE 6
SILSDISSECT36 SILS™ DISSECTOR 5MM _RULE 6
SILSDISSECT46 SILS™ DISSECTOR 5MM LONG  RULE 6
SILSPTI2 SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM-12MM RULE7
SILSPT12TA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM-12MM RULE7
SILSPT15 SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM-15MM _RULE 7
SILSPT1STA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM-15MM RULE 7
SILSPTS SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM RULE7
SILSPTSTA SILS™ PORT FLEXIBLE PORT 5MM RULE 7
SiLssTITcH | SILS™ STITCHAUTO SUTURE ™ ARTICULATING SUTURING DEVICE I
seTTOVL | SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ DISSECTOR SYSTEM 100M - RULES
sBTTRND | SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ DISSECTOR SYSTEM 101 - o
SMSBTOB SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ SBT OBTURATOR 12MM RULE 6
sMsaTRND | SPACEMAKER™ PLUS AUTO SUTURE™ DISSECTOR SYSTEM 101M - HELES
sMSETOVL | SPACEMAKERT™ PLUS AUTO SUTURE ™ DISSECTOR SYSTEM f0MM- ——
VBD-300 SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR 300CC RULE 6
SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR WITH
VEBT-240T BALLOON TROCAR 240CC -RULE 6
SPACEMAKER™ AUTO SUTURE ™ BALLOON DISSECTOR WITH
VBT-300 BALLOON TROCAR 300 CC » RULEG
VS070000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G SHORT RULE &
— VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE RULE 6
T VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ SHORT RADIALLY EXPANDABLE RULE S
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VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
V5100705 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5MM SHORT A, RULE 6
VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
vS1g071e RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 11MM SHORT A, RULE'®
VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
Vs100712P RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 12MM SHORT IA. RULE 6
VS101000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE IA, RULE 6
VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
V8101005 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5MM lIA, RULE'G
VERSASTEP ™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
vS101011P RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 11MM A, RULEG
VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
V51010129 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 12MM A, RULE.6
VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
VS1010158 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 15MM UARULES
VS101500 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ LONG RADIALLY EXPANDABLE e &
SLEEVE
VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA WITH
V§101505 RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5MM LONG IA.RULE &
VERSASTEP ™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA WITH
v§101512P RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 12MM LONG 1A /RULE 6
VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE ™ DILATOR AND CANNULA
VS110711P il s IIA. RULE 6
VSi10712p | VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 12VM A RULE 6
SHORT
VS111011P  |VERSASTEP™ PLUS AUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 11MM 1A, RULE 6
4 0 ™
Ustitsize | VERSASTEP™ PLUSAUTO SUTURE™ DILATOR AND CANNULA 12MM i, B
VS150000 VERSASTEPT™ AUTO SUTURE™ INSUFFLATION NEEDLE 14G LONG 1A, RULE 6
- N
VsRicaooo | VERSASTEP ™ AUTO SUTURE ™ REPOSABLE INSUFFLATION NEEDLE i FUEE
VSR100005  |VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ RADIALLY EXPANDABLE SLEEVE 5MM A, RULE 6
USR100705 | VERSASTEP ™ AUTO SUTURE ™ REPOSABLE DILATOR 5MM SHORT 1A, RULE 6
VSR100710  |VERSASTEP™ AU10 SUTURE ™ REPOSABLE DILATOR 10MM SHORT A, RULE 6
VSR100712 | VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 12MM SHORT IIA, RULE 6
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B VSR100800 VERSASTEP ™ AUTO SUTURSELTE"'E%ZORT RADIALLY EXPANDABLE 1A, RULE 6
I VSR100812P VERSASTEP™ PLUS Q&T& E%LL:&{E:; leALLY EXPANDABLE 1A RULE 6
VSR101005 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE™ REPOSABLE DILATOR 5MM IIA, RULE 6
VSR101008 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 8MM 1A, RULE 6
VSR101010 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 10MM 1IA, RULE 6
VSR101011 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ REUSABLE DILATOR 11MM IIA, RULE 6
VSR101012 VERSASTEP™ AUTO SUTURE ™ REUSABLE DILATOR 12MM IIA, RULE 6
VER{GT008 VERSASTEPT™ AUTO smt;m;"s Sgglf‘uv EXPANDABLE SLEEVE A, RULE 6
VSRio7812p |VERSASTEP™ PLUS AUT% SBLIJ‘TU’FZ{EAZ gﬁglg:.u EXPANDABLE SLEEVE A RULE 6
VSR110000 VERSASTEP™ PLSULSE Q\Lg% S’unﬁsa SR'_finglg_LLv EXPANDABLE 1A, RULE 6
VSRT60000 VERSASTEP ™ AUTO SUTURE"™ REPOSABLE STERILIZATION TRAY I, RULE 6
VSRT90000 VERSASTEP™ AUTO SUTURE™ STERILIZATION TRAY I. RULE 6
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20083578
RADICACION NO.: 2014132309
FECHA DE RADICACION: 14102014

ARTICULO SEGUNDO.- 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 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 EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 15 DE OCTUBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTAKVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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