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FUNCIONAES DEL DIRECTOR GENERAL DEl‘IN\EMKE.QPONSANUOAD SARUBRISIENEARGAGA B TERS

RESUELVE
;\§g§3é$ol?Rl&IEROo Rerovar l_{EGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al
5 \;\ARMTPUCN CONVECTIVE WARMING SYSTEM - SISTEMA DE
— CALENTAMIENTQ, ACCESQRIOS Y REPUESTOS )

; A(Sh \VARM TQUCH, COVIDIEN, MEDTRONIC 0
REGISTRO SANITARIO No.t  INVIMA 2018DM-0000253-R1 s
TIPO DE SEGISTRO: IMPQRTAR Y VENDER
TITULAR{ES): MEDTRONIG INC cen domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): COVIDIEN con domicilio en MEXICO;

SANMINA-SCI SYSTEMS (MALAYSIA) SDN BHD con domicilio en MALASIA;
COVIDIEN LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
COVIDIEN COLOMBIA SA con domiciio en CHIA - CUNDINAMARCA,

IMPORTADOR(ES):
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA. con domicilio en
BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -
GCUNDINAMARCA;
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

RIESGO: 1A

SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: EL SISTEMA ESTA COMPUESTO POR: UNIDAD TERMICA POR CONVECCION,
MANTAS TERMICAS, FILTROS, CABLE DE ALIMENTACION, TUBO, BOQUILLA

DEL TUBO, CUBIERTA FRONTAL Y POSTERIOR, MANGUERA, VENTILADOR
DE ENSAMBLE. PANEL DE CONTROL, GUIAS, TERMISTORES,
TERMOSTATOS, TARJETA FUENTE DE VOLTAJE, TECLADO, CLIPS,
SONDAS, SENSORES DE TEMPERATURA, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

USoS: EL SISTEMA TERMICO POR CONVECCION WARM TOUCH (UNIDAD TERMICA
Y MANTA) ESTA DISENADO PARA EVITAR Y TRATAR LA HIPOTERMIA Y
GESTIONAR CORRECTAMENTE LA NORMOTERMIA.

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD. SISTEMA Y MANTAS DE CALENTAMIENTO: 1,2,3,6,12, 24
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA EL MODELO 5016000, LOS

OBSERVACIONES:
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
MODELOS DE LAS MANTAS: 5030890, 5030900, 5030810, 5030840, 5030850,

5030860, 5030870, 5030880

VIDA UTIL: 2 ANOS PARA LAS MANTAS
EXPEDIENTE No.: 19969900

RADICACION: 2016069785

FECHA: 25/052016

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas adjuntas al radicado No. 2016069785.

ARTICL_ILO TERCERO.- Conltra fa presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
ldel '-'erfi,m!erpcperse ante El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA dentro de los DIEZ
(10) diss siguientes a su notificacién, en los téminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y

e ko Contencioso Administrativo.
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RESOLUCIAON No 2016045681 DE
. 2 de Noviembre de 2016
El Director de Disposm(r];a ,&:2! Se concede LA RENOVACION de un Reglstro Sanitario
€ ICos y Oftras Tecnologlas _del INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

Que mediante Resoluci
fINVINLAZOOGDM-ODOO253 para e
avor de TYCO icili

Toorda T HEALTHCARE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y

Que mediante Resolucién No 2007024948 del 26 de Oct ifice i
. ubre de 2007, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2006018885 de 18/08/2006 en el sentido de corregir el nombre de un de los componentes del equipo.

008018487 del 02 de Julio de 2009, el INVIMA modificé la Resolucién No.

Que mediante Resolucion No. 2
sentido de autorizar cambio de nombre del producto y cambio de domicilio del

2006018885 de 18/08/2006 en el

titular e importador.

011011701 de 12 de Abril de 2011, el INVIMA modificé la Resolucién No.
| sentido de autorizar cambio de razén social del titular quedando COVIDIEN

COLOMBIA S.A. con domicilio en Chia-Cundinamarca; cambio de razén social del fabricante quedando COVIDIEN

MMJS S.A. DE C.V. con domicilio en México; adicién de fabricante COVIDIEN LLC, con domicilio en Estados

Unidos; cambio de la razén social del importador.

Que mediante escrito No. 2016069785 radicado el 25 de mayo de 2016, la Doctora RUBIELA ARIAS DE

FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicité la Renovacion del
Registro Sanitario INVIMA2006DM-0000253, para el praducto WARMTOUCH CONVECTIVE WARMING SYSTEM

- SISTEMA DE CALENTAMIENTO, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No, 2
2006018885 de 18/08/2006 en e

Que mediante auto nimero 2016008711 de fecha 22 de Agosto de 2016, el INVIMA informa al interesad9 que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite salicitado debe cumplir con el siguiente requerimienta:

1. Allegar formulario corregido donde se evidencie correctamente la vida (til de las MANTAS. Lo anterior por
cuanto en los folios 187 y 188, se observa que la vida (til es dos (2) afios.

2. Allegar formulario corregido donde mencione el los modelos a amparar las MANTAS y su nimero de
parte. Conforme al Certificado de Venta Libre y la declaracién de conformidad allegados.

3. Teniendo en cuenta lo dispuesto en el articulo 28 del decreto 4725 de 2005, aclarar si las MANTAS son
Unicas y exclusivas o conforman un sistema con el equipo para el cual solicita la renovacion, ya que en el
caso contrario deberg desistir del amparo de dichos productos en la solicitud y hacer un trdmite de registro
sanitario para eflas diferente a este.
Que mediante escrito nimero 2016117770 de fecha 25 de agosto de 2016, la Doctora RUBIELA ARIA$ DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRQONIC INC, allega respuesta al requerimiento

No. 2016008711 de fecha 22 de Agosto de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dando
réspuesta al requerimiento No. 2016008711 de fecha 22 de Agosto de 2016, siendo SATISFACTORIA, por cuanto
anexa el formulario corregido donde se evidencia correctamente Ia vida util de las mantas y los modelos a amparar
de las mantas junto con su numero de parte y adjunta declaracion del fabricante donde consta que las mantas

conforman un sistema junto con el equipo.
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SLKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects: Legal: hdemoyag, Técnico: Kiaze Revisd: cordina _varics

Pagina3cdel
5”‘&""7'-:2:&~m

i ‘ ‘;Net =
] B3¢

Ix
)

)
\'":v_ﬂ”' )

/{.‘M..'n‘-n

GPX2-1 SCTHM1-1 WS\.-?S-“-\

Scanned by CamScanner

772

ots,

|

[ |

s3[[9 |



