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

RESOLUCION No. 2025029024 de 16 de Julio de 2025
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: 20171802 RADICACION: 20251169317 FECHA: 02/07/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021496 VIGENCIA: 02/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020012832 de 2 de Abril de 2020 el Invima concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2020DM-0021496 para el producto SHILEY TRACHEOSTOMY TUBE / TUBOS DE
TRAQUEOTOMIA a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20251169317 radicado el 02/07/2025, la Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presenté solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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 inspeccion, 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. 2020012832 de 2 de Abril de 2020 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021496 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SHILEY TRACHEOSTOMY TUBE / TUBOS DE
TRAQUEOTOMIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actuaiza el IFU y las etigeutas para los codigos NEF, PEF, PELF, NCF, PCF, PCLF:

» Nuevas etiquetas con los simbolos actualizados en funcién a la normativa MDR.

* Nuevos insertos con los simbolos actualizados y cambios de redaccion y divisién de las

secciones en funcion a la normativa MDR.
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 notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025029024 de 16 de Julio de 2025
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 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 16 de Julio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_Zs)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012832 DE 2 de Abril de 2020
Por la cual se concede 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191211565 del 28 de Octubre de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa MEDTRONIC INC., solicito al
INVIMA Registro Sanitario para el producto SHILEY TRACHEOSTOMY TUBE / TUBOS DE
TRAQUEOTOMIA., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesiéon de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, en la que se evidencio que si bien no se allegé carta de autorizacion del fabricante declarado
en formulario de solicitud, se encuentra que tanto los fabricantes, titular e importador son parte del mismo
grupo empresarial conforme documento obrante a folios 19 a 33. La sociedad importadora MEDTRONIC
COLOMBIA S.A. presenta situacién de control de la sociedad matrizz. COVIDIEN GROUP S.AR.L,,
sociedad integrada al grupo en cabeza de MEDTRONIC INC, razén por la cual se emiti6 concepto
favorable para la autorizacion de este, en razon a que el interesado allegd la respectiva documentacion
para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, en consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SHILEY TRACHEOSTOMY TUBE / TUBOS DE TRAQUEOTOMIA
MARCA: Shiley™, TaperGuard™, Covidien, Medtronic
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020DM-0021496
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN LLC (FABRICANTE LEGAL O RESPONSABLE) con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; COVIDIEN con domicilio en
MEXICO
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en

BOGOTA - D.C.; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ) IIb
COMPOSICION:
CANULA, BRIDA PVC TRANSPARENTE CON PLASTIFICANTE DEHT
OBTURADOR POLIPROPILENO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012832 DE 2 de Abril de 2020
Por la cual se concede 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

[ CINTA PARA CUELLO | ALGODOON |

USOS: ESTE DISPISITIVO ESTA DISENADO PARA PROPORCIONAR
ACCESO TRAQUEAL PARA EL TRATAMIENTO DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS,

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD, CAJA X 48. BOLSA X 1

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
2.5 NEF Neonatal Tracheostomy Tube Cuffless 2.5 mm I.D.
3.0 NEF Neonatal Tracheostomy Tube Cuffless 3.0 mm I.D.
3.5 NEF Neonatal Tracheostomy Tube Cuffless 3.5 mm |.D.
4.0 NEF Neonatal Tracheostomy Tube Cuffless 4.0 mm I.D.
4.5 NEF Neonatal Tracheostomy Tube Cuffless 4.5 mm |.D.
2.5 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 2.5 mm I.D.
3.0 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 3.0 mm I.D.
3.5 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 3.5 mm I.D.
4.0 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 4.0 mm I.D.
4.5 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 4.5 mm I.D.
5.0 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 5.0 mm I.D.
5.5 PEF Pediatric Tracheostomy Tube Cuffless 5.5 mm I.D.
5.0 PELF Pediatric Tracheostomy Tube Long Cuffless 5.0 mm |.D.
5.5 PELF Pediatric Tracheostomy Tube Long Cuffless 5.5 mm |.D.
6.0 PELF Pediatric Tracheostomy Tube Long Cuffless 6.0 mm |.D.
6.5 PELF Pediatric Tracheostomy Tube Long Cuffless 6.5 mm I.D.
2.5 NCF Neonatal Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 2.5 mm I.D.
3.0 NCF Neonatal Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 3.0 mm I.D.
3.5 NCF Neonatal Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 3.5 mm I.D.
4.0 NCF Neonatal Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 4.0 mm I.D.
4.5 NCF Neonatal Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 4.5 mm I.D.
2.5 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 2.5 mm I.D.
3.0 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 3.0 mm I.D.
3.5 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 3.5 mm I.D.
4.0 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 4.0 mm I.D.

Pagina 2 de 3

s 0

Oficina Principal: - 7 t s a ._,-,"'
Administrativeo: : ll I ] ” l lo

wwwLinvima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020012832 DE 2 de Abril de 2020
Por la cual se concede 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

4.5 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 4.5 mm I.D.
5.0 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 5.0 mm I.D.
5.5 PCF Pediatric Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff 5.5 mm I.D.
5.0 Pediatric Tracheostomy Tube Long with Taperguard™ Cuff 5.0 mm
PLCF I.D.
55 Pediatric Tracheostomy Tube Long with Taperguard™ Cuff 5.5 mm
PLCF I.D.
6.0 Pediatric Tracheostomy Tube Long with Taperguard™ Cuff 6.0 mm
PLCF I.D.
6.5 Pediatric Tracheostomy Tube Long with Taperguard™ Cuff 6.5 mm
) PLCF I.D.
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20171802
RADICACION No.: 20191211565
FECHA: 28/10/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191211565 del
28 de Octubre de 2019

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente decisién procede el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su
notificacion, en los términos sefalados en el Codigo 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 2 de Abril de 2020

p— By, -
-~ A —— ".-_
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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