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. 2021006935 DE 4 de Marzo de 2021
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: 20072428 RADICACION: 20211035470 FECHA: 26/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a favor de
MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIF!CO la
Resolucién 2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para
CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI
ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

Que mediante Resoluciéon No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante Resolucion No. 2018014324 de 9 de Abril de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicion de Referencias.

Resolucion No. 2018018837 de 4 de Mayo de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2014015267 del
26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicién de Importador y Adicion de Acondicionador.

Que mediante Resoluciéon No. 2018027544 de 4 de Julio de 2018, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018052599 del 3 de Diciembre de 2018, el Invima concedié modificacion a la
Resolucion 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener autorizacion para CAMBIO DE MANUALES.

Que mediante Resoluciéon No. 2019002821 DE 31 de Enero de 2019, el INVIMA mogiificé la ResoluciQn No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2020007698 de 2 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién’ No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008553 de 5 de Marzo de 2020, el INVIMA modificp la Resolucién No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUIR
IMPORTADOR Y ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021, el' INVIMA modificé la Resolucion No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE FABRICANTE, CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211035470 radicado el 26/02/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC, INC., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021006935 DE 4 de Marzo de 2021
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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una maodificacion 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 Ila Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA
DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA?, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
A620 Activa Patient Software Application

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 Cddigo 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 Direccién 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 4 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f 4 .'I K
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|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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: 20072428 RADICACION: 20211015107 FECHA: 01/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a favor de
MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién 2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para
CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI
ADJUNTAS A ESTE DOSSIER

Que mediante Resoluciéon No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante Resolucion No. 2018014324 de 9 de Abril de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicion de Referencias.

Resolucion No. 2018018837 de 4 de Mayo de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2014015267 del
26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicién de Importador y Adicion de Acondicionador.

Que mediante Resoluciéon No. 2018027544 de 4 de Julio de 2018, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018052599 del 3 de Diciembre de 2018, el Invima concedié modificacion a la
Resolucion 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener autorizacion para CAMBIO DE MANUALES.

Que mediante Resoluciéon No. 2019002821 DE 31 de Enero de 2019, el INVIMA mogiificé la ResoluciQn No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2020007698 de 2 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién’ No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008553 de 5 de Marzo de 2020, el INVIMA modificp la Resolucién No.
2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUIR
IMPORTADOR Y ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20211015107 radicado el 01/02/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC, INC., presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE REFERENCIAS.
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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. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una maodificacion 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 Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 que concedié
Registro Sanitario namero INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE FABRICANTE:

Jabil Circuit (Shanghai), LTD

600 Tian Lin Road

Shanghai, Shanghai CHINA 200233

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Actualizacion de Insertos

Modelo Manual Descripcion del cambio

Se actualiza el lenguaje de la seccion:

Informacion disponible para las terapias de estimulacién cerebral
profunda. (Pag 7)

Se actualiza Tabla 1y 3 (Pag 10)

Manual de Implante Se afade la seccién:
- Neuroestimulador — - -

37601 de varios Creacion de un bolsillo para el neuroestimulador (Pag 13)
programas Activa™ Se actualiza el lenguaje de la seccion:

PC (M929110A075)
Asegurese de que la llave dinamométrica esté totalmente insertada en el
botén de silicona. Si la llave dinamomeétrica no esta completamente
insertada, el boton de silicona se podria dafiar, lo que provocaria una
estimulacion inadecuada. (Pag 15)

37602 Manual de Implante
- Neuroestimulador
de varios

Se elimina informacion de limitacion de temperatura no aplicable.
(Simbolos, Pag 3 — Tabla 2, Pag 10)

programas Activa™

SC (M939238A059) Se actualiza el lenguaje de la seccién:

Informacion disponible para las terapias de estimulacion cerebral
profunda. (Pag 5)

Se actualiza Tabla 1y 3 (Pag 8)

Se actualiza el lenguaje de la seccion:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

Precaucion: No sumerja el neuroestimulador en liquidos. La existencia de
liquidos en la conexién puede producir estimulacién en el lugar de
conexion, estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion. (Pag 12)

Se actualiza el lenguaje de la seccién:

Advertencias:
Asegurese de que la llave dinamomeétrica esta totalmente insertada en el
botén de silicona. Si la llave dinamométrica no esta completamente
insertada, el boton de silicona se podria dafar, lo que provocaria una
estimulacion inadecuada. (Pag 14)
Se actualiza seccion:

Advertencia: No utilice solucién salina ni otros liquidos iénicos en las
conexiones, ya que podria producirse un cortocircuito. (Pag 12)

Se actualiza seccion:

Advertencia: No introduzca el conector de la extension en el bloque de
conexion si no se han aflojado lo suficiente los tornillos de fijacion. Si no
se han aflojado los tornillos de fijacion, las clavijas de conexion de la
extension podrian dafiar los tornillos de fijacion y no encajar totalmente
en el blogue de conexion. (Pag 13)

Se actualiza seccion Implantacién del neuroestimulador (Pag 14)
Se elimina informacién de limitacidon de temperatura no aplicable.
(Simbolos, Pag 3 — Tabla 2, Pag 10)

Se actualiza el lenguaje de la seccion:

Informacion disponible para las terapias de estimulacion cerebral
profunda. (Pag 5)

Se actualiza Tabla 1y 3 (Pag 8)

Se actualiza el lenguaje de la seccién:

Precaucion: No sumerja el neuroestimulador en liquidos. La existencia de
liquidos en la conexién puede producir estimulacién en el lugar de
conexion, estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion. (Pag 12)
Se actualiza seccion:

Manual de Implante — — — - - — ——
. Advertencia: No utilice solucién salina ni otros liquidos iénicos en las
- Neuroestimulador . . . o
conexiones, ya que podria producirse un cortocircuito. (Pag 12)

37603 de varios ' !
programas Activa™ Se actualiza seccion:

SC (M939241A058) | Advertencia: No introduzca el conector de la extension en el bloque de
conexion si no se han aflojado lo suficiente los tornillos de fijacion. Si no
se han aflojado los tornillos de fijacion, las clavijas de conexion de la
extension podrian dafiar los tornillos de fijacion y no encajar totalmente
en el bloque de conexién. (Pag 13)

Se actualiza el lenguaje de la seccion:

Advertencias:

Asegurese de que la llave dinamomeétrica esta totalmente insertada en el
botén de silicona. Si la llave dinamométrica no esta completamente
insertada, el botdn de silicona se podria dafar, lo que provocaria una
estimulacion inadecuada. (Pag 13)

Se actualiza seccion Implantacion del neuroestimulador (Pag 14)

37612 Manual de Implante Se elimina informacion de limitacion de temperatura no aplicable.
- Neuroestimulador (Simbolos, Pag 3 — Tabla 2, Pag 11)
recargable ie :(ari?Ms Se actualiza el lenguaje de la seccion:
programas Activa Informacién disponible para las terapias de estimulacién cerebral
RC (M927170A072) P %rofunda_ (P'Zg )
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

Se actualiza Tabla 1y 3 (Pag 10, 12)

Se actualiza el lenguaje de la seccion:

Advertencia: NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. El
sistema de recarga no es estéril, y si entra en contacto con la herida
puede causar una infeccion.

Se actualiza el lenguaje de la seccién:

Precaucion: No sumerja el neuroestimulador en liquidos. La existenc ia
de liquidos en la conexién puede producir estimulacion en el lugar de
conexioén, estimulacién intermitente o pérdida de estimulacion.(Pag 14)

Se anade la seccion:

Creacion de un bolsillo para el neuroestimulador (Pag 14)

Se actualiza el lenguaje de la seccion:

Advertencias:

Asegurese de que la llave dinamomeétrica esta totalmente insertada en el
botén de silicona. Si la llave dinamométrica no esta completamente
insertada, el boton de silicona se podria dafiar, lo que provocaria una
estimulacién inadecuada. (Pag 15)

Se actualiza seccion:

Advertencia: No utilice solucién salina ni otros liquidos iénicos en las
conexiones, ya que podria producirse un cortocircuito. (Pag 13)

Se actualiza seccion:

Advertencia: No introduzca el conector de la extension en el bloque de
conexion si no se han aflojado lo suficiente los tornillos de fijacion. Si no
se han aflojado los tornillos de fijacion, las clavijas de conexion de la
extension podrian dafar los tornillos de fijacion y no encajar totalmente
en el bloque de conexién. (Pag 14)

Se actualiza seccion Implantacién del neuroestimulador (Pag 14)

SMarliuaLIééJnLCO - Se actualiza el lenguaje de la seccion:
timLoc ubierta Py : : : —
Informacién disponible para las terapias de estimulacién cerebral
924256 para orificios de P Srofunda (Psg 21)
trepanacion -
(M92$531A017) Se actualiza la seccion Descripcion (Pag 23)

Manual de Implante

- Kit de electrodo Se actualiza seccion Colocacion de un electrodo DBS Precauciones y

3387-3389 para estimulacion
cerebral profunda Nota (Pag 31)
(M927780A047)
Manual del usuario Se actualiza la seccién Recomendaciones

de la terapia DBS

de Medtronic — Asegurese de utilizar el sistema de carga tal y como se indica en el

Programador de manual del recargador. Si los dispositivos no estan alineados
Paciente correctamente o si existe espacio entre los dispositivos, la carga de la
(M929532A056) bateria del neuroestimulador podria tardar mas tiempo. (Pag 261)

37642
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

Instrucciones de

uso - Kit de
accesorios del . L .
3755 TUNELIZADOR Se actualiza seccion Contenido del Envase (Pag 43)
DBS 3755
(M942263A010)
Se elimina informacion de limitacion de temperatura no aplicable.
(Simbolos, Pag 19)
Se actualiza el lenguaje de la seccion:
Informacion disponible para las terapias de estimulacion cerebral
profunda. (Pag 19)
Se actualiza Tabla 1y 2 (Pag 25)
Se afiade la seccién:
Creacion de un bolsillo para el neuroestimulador (Pag 26)
Manual de Implante Se actualizan dimensiones en Figura 1 (Pag 24)
- Kit de extension - - —
37086 para la estimulacion Se actualiza lenguaje de la seccion:
cerebral profunda Preparacion del lugar de implantacion del neuroestimulador (Pag 26)
(8-4)

Se actualiza lenguaje de la seccion:

(M942384A019) . - ; — -
Precauciones: Asegurese de que la llave dinamométrica esté

perpendicular a la superficie del tornillo de fijacién cuando lo afloje. Si no
mantiene perpendicular la llave al aflojar el tornillo de fijacion, este podria
danar el electrodo, y dar lugar a una estimulacién intermitente o a una
pérdida de estimulacion.

Se actualiza seccion Tunelizacion de la extension Paso 2 (Pag 30)

Se actualiza Figura 13 (Pag 32)

Se actualiza seccion Conexion del electrodo a la extension Paso 6 (Pag
33)

Manual de Implante
- Terapia Reclaim™
DBS para el TOC.
3391 Kit de electrodo
para estimulacion
cerebral profunda
(M945749A050)

Se actualiza seccion Colocacion de un electrodo DBS Precauciones y
Nota (Pag 31)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

Anexo a la
informacion para los
facultativos que
realizan la
prescripcion -

Terapia de Se actualiza seccidn Riesgo de depresion, ideacion suicida y suicidio.
estimulacion (Pag 19)
cerebral profunda
de Medotronic para
los trastornos del
movimiento
(M939155A059)

General

Anexo a la
informacion para los
facultativos que

realizan la . .. S o L
C Se actualiza seccion Determinacion de los objetivos para la ubicacion del
General prescripcion -

Terapia DBS de electrodo. (Pag 17)
Medtronic para la
epilepsia
(M939364A036)

Manual del paciente
especifico de la
terapia - Terapia de
estimulacion
General cerebral profunda
de Medtronic para
los trastornos del
movimiento
(M940320A044)

Se actualiza seccion Riesgo de depresion, ideacién suicida y suicidio.
(Pag 49)

Actualizacion de Etiquetas

924256 STIMLOC BURR HOLE COVER

3550S-01 STIMLOC SPARES KIT

35508-02 STIMLOC SPARES KIT - SCREWDRIVER

ADICION DE REFERENCIAS:

TH90D Handset with Communicator
RS6200 Recharger Kit

A90300 Recharger Application Software
CD9000 Recharger Dock
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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. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
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.

FP6000S Recharger Drape
FP6000M Recharger Drape
FP6000L Recharger Drape

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 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 Resolucion quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar la Direccién 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 19 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~

f A —
11\‘-\1 i r."/ -.\"'

P S W .
e M ---IL__...-
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020035966 DE 22 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

RADICACION: 20201155403 FECHA: 03/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20201155403 de fecha 03/09/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO quien actia como apoderada del establecimiento MEDTRNIC, INC, hace una solicitud de
autorizacion de publicidad y/o promocién al INVIMA del producto ACTIVA DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
ACTIVA ™ MEDTRONIC, con referencia publicitaria GUIA PARA UTILIZAR LA TERAPIA DBS DE
MEDTRONIC - SISTEMA DE RECARGA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto 2078 del
2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcién de velar por el
cumplimiento de las normas que en materia de publicidad y/o promocién de los Dispositivos Médicos se
expidan.

Que la Resolucién No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, establecié adicionar como funciones al
Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizar el
proceso de evaluacion de publicidad de los productos competencia, realizar el control de la publicidad
para los dispositivos médicos y otras tecnologias, conforme con las normas vigentes en esta materia y
emitir conceptos técnicos y absolver consultas en materia de publicidad de productos vigilados por la
Direccion

Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluacion de material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 20201155403, el cual fue remitido a estudio del Comité de
Publicidad del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias y previo estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacién allegada por el interesado con el radicado No. 20201155403 del 03
de septiembre de 2020, en la cual solicita autorizacién de publicidad para el producto: ACTIVA DEEP
BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA ™ MEDTRONIC. Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011366 Expediente
20072428, con referencia publicitaria: GUIA PARA UTILIZAR LA TERAPIA DBS DE MEDTRONIC -
SISTEMA DE RECARGA, para Medio Publicitario: BROUCHER INFORMATIVO PARA, en veintiséis (26)
folios.

El Comité de Publicidad de esta Direccion concluye que la publicidad solicitada es APROBADA para el
producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA ™ MEDTRONIC. Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011366
Expediente 20072428, mediante Acta No. 04227 de fecha 28 de Septiembre de 2020 de acuerdo a lo
establecido en el articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de Comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano", dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 58 del Decreto 4725 del 2005”

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020035966 DE 22 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto ACTIVA DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
ACTIVA ™ MEDTRONIC Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011366 Expediente 20072428, con
referencia publicitaria: GUIA PARA UTILIZAR LA TERAPIA DBS DE MEDTRONIC - SISTEMA DE
RECARGA, para Medio Publicitario: BROUCHER INFORMATIVO PARA, en veintiséis (26) folios de
acuerdo a las consideraciones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA DIRECCION TECNICA 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 sefialados en el cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033831 DE 7 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

RADICACION: 20201155407 FECHA: 03/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20201155407 de fecha 03/09/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO quien actua como APODERADA del establecimiento MEDTRONIC INC., hace
una solicitud de autorizaciéon de publicidad y/o promocion al INVIMA del producto ACTIVA™
DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™/  con referencia publicitaria GUIA PARA UTILIZAR LA
TERAPIA DBS DE MEDTRONIC — PROGRAMADOR DEL PACIENTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto
2078 del 2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcion de
velar por el cumplimiento de las normas que en materia de publicidad y/o promocion de los
Dispositivos Médicos se expidan.

Que la Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, establecié adicionar como
funciones al Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias realizar el proceso de evaluacion de publicidad de los productos competencia,
realizar el control de la publicidad para los dispositivos médicos y otras tecnologias, conforme
con las normas vigentes en esta materia y emitir conceptos técnicos y absolver consultas en
materia de publicidad de productos vigilados por la Direccion.

Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluaciéon de material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 20201155407, el cual fue remitido a estudio del
Comité de Publicidad del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias y previo estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacion remitida por el interesado mediante radicado No.
20201155407 del 03 de septiembre de 2020, mediante el cual solicita Autorizacion de Arte
Publicitario para el producto ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™, con registro
sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366, expediente No. 20072428, con referencia publicitaria:
GUIA PARA UTILIZAR LA TERAPIA DBS DE MEDTRONIC - PROGRAMADOR DEL
PACIENTE, para ser publicitado en OTRO (Especificar): Brochures informativos para paciente.
Publicidad presentada en veintiséis (26) folios.

Por lo anterior, el Comité de Publicidad de esta Direccion concluye que la publicidad solicitada
es APROBADA mediante Acta No. 04227 de fecha: 28 de septiembre de 2020, de acuerdo
con lo establecido en el Articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano".

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033831 DE 7 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto ACTIVA™ DEEP
BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA™ expediente No. 20072428 con Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-
0011366, con referencia publicitaria: GUIA PARA UTILIZAR LA TERAPIA DBS DE
MEDTRONIC - PROGRAMADOR DEL PACIENTE presentado en veintiséis (26) folios de
acuerdo a las consideraciones expuestas en este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

l\‘ I.'-' l / «.___.\
= ——f
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033481 DE 5 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

RADICACION: 20201155409 FECHA: 03/09/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20201155409 de fecha 03/09/2020, el Dr.(a) RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO quien actua como APODERADO(A) del establecimiento MEDTRONIC INC, hace
una solicitud de autorizaciéon de publicidad y/o promocion al INVIMA del producto ACTIVA™
DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ MEDTRONIC, con referencia publicitaria DESCUBRA LAS
OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA EL TEMBLOR ESENCIAL Y TERAPIA DBS PARA EL
TEMBLOR ESENCIAL para ser publicitado en Brochures informativos para pacientes.
Publicidad presentada en (26) folios.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto
2078 del 2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcion de
velar por el cumplimiento de las normas que en materia de publicidad y/o promocién de los
Dispositivos Médicos se expidan.

Que la Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, establecié adicionar como
funciones al Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias realizar el proceso de evaluacidn de publicidad de los productos competencia,
realizar el control de la publicidad para los dispositivos médicos y otras tecnologias, conforme
con las normas vigentes en esta materia y emitir conceptos técnicos y absolver consultas en
materia de publicidad de productos vigilados por la Direccién

Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluacién de material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 20201155409, el cual fue remitido a estudio del
Comité de Publicidad del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias y previo estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacién remitida por el interesado mediante radicado No.
20201155409 del 03 de Septiembre de 2020, mediante el cual solicita Autorizacion de Arte
Publicitario para los productos: ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ MEDTRONIC con
registro sanitario No. INVIMA 2014DM - 0011366 con expediente 20072428 con referencia
publicitaria: DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA EL TEMBLOR ESENCIAL
Y TERAPIA DBS PARA EL TEMBLOR ESENCIAL para ser publicitado en Brochures
informativos para pacientes. Publicidad presentada en (26) folios.

El Comité de Publicidad de esta Direccidén, concluye que la publicidad solicitada es
APROBADA mediante Acta No. 04227 de fecha 28 de Septiembre de 2020, en trece (26)

folios aportados con el radicado No.20201155409 del 03 de Septiembre de 2020 de acuerdo a
lo establecido en el Articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033481 DE 5 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

de registros sanitarios, permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano".

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto ACTIVA™ DEEP
BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA™ MEDTRONIC con registro sanitario No. INVIMA 2014DM - 0011366 con
expediente 20072428 con referencia publicitaria; DESCUBRA LAS OPCIONES DE
TRATAMIENTO PARA EL TEMBLOR ESENCIAL Y TERAPIA DBS PARA EL TEMBLOR
ESENCIAL para ser publicitado en Brochures informativos para pacientes. Publicidad
presentada en (26) folios. de acuerdo a las consideraciones expuestas en este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 senalados en el cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Ichainc cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033311 DE 2 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

RADICACION: 20201030947 FECHA: 18/02/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito niumero 20201030947 de fecha 18/02/2020, la Dra RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
quien actia como Apoderada del establecimiento MEDTRONIC INC, hace una solicitud de autorizaciéon
de publicidad y/o promocién al INVIMA del producto ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™, con referencia
publicitaria TERAPIA DBS.

Que mediante Auto No2020008135 de fecha 10 de julio de 2020, se le informo al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

1. Allegar formulario de solicitud autorizacion de publicidad corregido en el sentido de citar
una sola publicidad, es decir escoger sélo un medio publicitario (brochure) y un sélo nombre de
los seis (6) declarados en el formulario para el producto ACTIVA™ DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA™ MEDTRONIC con Registro INVIMA 2014DM-0011366, lo anterior
teniendo en cuenta que se evidencian seis (6) brochures informativos para el paciente con
diferentes contenidos, cabe mencionar que en la informacién suministrada se encuentran algunas
citas de paginas web para lo cual debe aportar el link de prueba donde se evidencie el contenido
en caso de que la publicidad que escoja lo aplique, asi como también tener en cuenta la inclusion
del Registro INVIMA 2014DM-0011366 dentro del arte publicitario.

Que mediante escrito N° 20201138560 del 11 de agosto de 2020 la Dra RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
quien actia como Apoderada del establecimiento MEDTRONIC INC, allegd respuesta al auto N°
2020008135 de fecha 10 de julio de 2020.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Estudiada la respuesta al Auto No 2020008235 de fecha 10 de julio de 2020, se evidencié que el
interesado allegé formulario corregido, en el sentido de declarar sélo un medio publicitario (brochure) y un
s6lo nombre de publicidad: “DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA LA ENFERMEDAD
DE PARKINSON Y TERAPIA DBS PARA LA ENFERMEDAD DE PARKINSON” para el producto
ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ MEDTRONIC con Registro INVIMA 2014DM-0011366, para ser
publicitado en OTRO (Especificar): BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTE. Publicidad
presentada en VEINTISEIS (26) FOLIOS, considerandose una respuesta SATISFACTORIA al punto N°
1.

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto 2078 del
2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcién de velar por el
cumplimiento de las normas que en materia de publicidad y/o promocién de los Dispositivos Médicos se
expidan.

Que la Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, establecié adicionar como funciones al
Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizar el
proceso de evaluacion de publicidad de los productos competencia, realizar el control de la publicidad
para los dispositivos médicos y otras tecnologias, conforme con las normas vigentes en esta materia y
emitir conceptos técnicos y absolver consultas en materia de publicidad de productos vigilados por la
Direccién
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020033311 DE 2 de Octubre de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
Director(a) 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.

Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluacién de material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 20201030947 de fecha 18/02/2020 y el radicado N°
20201138560 del 11 de agosto de 2020, los cuales fueron remitidos a estudio del Comité de Publicidad
del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y previo
estudio técnico y legal.

El Comité de Publicidad de esta Direccidon, concluye que la publicidad solicitada es APROBADA
mediante Acta No. 04227 de fecha 28 de Septiembre de 2020, de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano".

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto ACTIVA™ DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
ACTIVA™ con registro sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366, expediente 20072428, con referencia
publicitaria: “DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON Y TERAPIA DBS PARA LA ENFERMEDAD DE PARKINSON” para ser publicitado en
OTRO (Especificar): BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTE. Publicidad presentada en
VEINTISEIS (26) FOLIOS de acuerdo a las consideraciones expuestas en este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 sefialados en el cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Octubre de 2020

- I
il i

S

e
iy~ M
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: fricom
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020015580 DE 15 de Mayo de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RADICACION: 20201070257 FECHA: 07/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20201070257 de fecha 07/04/2020, la Dra. RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO quien actua como APODERADO(A) del establecimiento MEDTRONIC INC, hace una solicitud
de autorizacién de publicidad y/o promocidon al INVIMA del producto ACTIVA DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
ACTIVA™ - MEDTRONIC, con registro sanitario No. INVIMA 2014DM-00011366, expediente No.
20072428, con referencia publicitaria: DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA LA
EPILEPSIA Y TERAPIA DBS PARA EPILEPSIA, para ser publicitado en OTRO (Especificar):
BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTE. Publicidad presentada en catorce (14) folios.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que de conformidad con la Ley 09 de 1979, Ley 1437 de 2011, Decreto 4725 de 2005, Decreto 2078 del
2012 y demas normas concordantes y vigentes, le otorgan al INVIMA la funcién de velar por el
cumplimiento de las normas que en materia de publicidad y/o promocién de los Dispositivos Médicos se
expidan.

Que la Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, establecié adicionar como funciones al
Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizar el
proceso de evaluacidon de publicidad de los productos competencia, realizar el control de la publicidad
para los dispositivos médicos y otras tecnologias, conforme con las normas vigentes en esta materia y
emitir conceptos técnicos y absolver consultas en materia de publicidad de productos vigilados por la
Direccién

Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluacion de material publicitario con base en la
documentacion allegada con el radicado 20201070257, el cual fue remitido a estudio del Comité de
Publicidad del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias y previo estudio técnico y legal.

Una vez evaluada la documentacion allegada por el interesado con el radicado No. 20201070257 del 7
de Abril de 2020, mediante el cual solicita Autorizacion de Arte Publicitario para el producto ACTIVA
DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA™ - MEDTRONIC, con registro sanitario No. INVIMA 2014DM-00011366,
expediente No. 20072428, con referencia publicitaria: DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO
PARA LA EPILEPSIA Y TERAPIA DBS PARA EPILEPSIA, para ser publicitado en OTRO (Especificar):
BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTE. Publicidad presentada en catorce (14) folios.

Por lo anterior, el Comité de Publicidad de esta Direccién concluye que la publicidad solicitada es
APROBADA mediante Acta No. 04169 de fecha 7 de Mayo de 2020, de acuerdo a lo establecido en el

Articulo 58 del Decreto 4725 del 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano".

En mérito de lo conceptuado por el Comité,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015580 DE 15 de Mayo de 2020
Por la cual se Aprueba una Resolucion de Publicidad.
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la solicitud de Publicidad, para el producto ACTIVA DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
ACTIVA™ - MEDTRONIC, con registro sanitario No. INVIMA 2014DM-00011366, expediente No.
20072428, con referencia publicitaria: DESCUBRA LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA LA
EPILEPSIA Y TERAPIA DBS PARA EPILEPSIA, para ser publicitado en OTRO (Especificar):
BROCHURES INFORMATIVOS PARA PACIENTE. Publicidad presentada en catorce (14) folios, de
acuerdo a las consideraciones expuestas en este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 sefialados en el cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

M N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dbelalcazarj, Técnico: Igranadosb
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012002821 DE 31 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias 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.

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 20191003239 FECHA: 10/01/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DNM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el Invima concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a

favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014036233 del 31 de Octubre de 2014, el Invima modifico la Resolucién
2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2015036442 del 15 de Septiembre de 2015, el Invima modifico la
Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de obtener aprobacion para

CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI
ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

Que mediante Resolucion No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017, el Invima modifico la Resolucion
No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante Resolucidn No. 2018014324 de 9 de Abril de 2018, el Invima modificé la Resolucion No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2018018837 de 4 de Mayo de 2018, el Invima modificé la Resolucién No.

2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018027544 de 4 de Julio de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién

No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2018052599 del 3 de Diciembre de 2018, el Invima concedidé modificacién

a la Resolucién 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener autorizacion para CAMBIO DE
MANUALES.

Que mediante escrito numero 20191003239 del 10/01/2019, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de la Empresa ARIAS FAJARDO ABOGADOS LTDA, present6

solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facuitades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier

momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019002821 DE 31 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 5682 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014015267 del 26/05/2014 que concedid Registro
Sanitario numero [NVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM

SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER |, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: Plexus Manufacturing Snd. Bhd
Bayan Lepas Free industrial Zone, phase i
Bayan Lepas, Pulau Pinang MALAYSIA, 11900
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 términos sefialados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién 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 ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Enero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

=
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico: Icastafiedam

%

r oy

Firma valida

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

RESOLUCION No. 2018052599 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 20181220457 FECHA: 25/10/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a
favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la
Resoluciéon 2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para
CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI
ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

Que mediante Resolucién No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante Resolucion No. 2018014324 de 9 de Abril de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicién de Referencias.

Resoluciéon No. 2018018837 de 4 de Mayo de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién No. 2014015267
del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: Adicién de Importador y Adicién de Acondicionador.

Que mediante Resolucién No. 2018027544 de 4 de Julio de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito nimero 20181220457 radicado el 25/10/2018, el Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC, INC., presento solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE MANUALES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014015267 del 26/05/2014 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052599 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica 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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011
y Decreto 582 de 2017.
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE MANUALES ACTUALMENTE APROBADOS EN EL REGISTRO: Nuevo manual
para activa ® RC

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede linicamente el Recurso de Reposicién,
que 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 notificacién, en los términos sefialados en el
Cédigo 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 el Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 3 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

< ) (/i

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: arcjass, Técnico: ydiazg:

Firma vadida

Locacion: B€GOTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 20180344%2 DE 10 de Agosto de 2018
Por la cual se Modifica 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017 .

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 20181153974 FECHA: 01/08/2018
REGISTRC SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resoiucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro
Sanitaric No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO’ DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROQESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014036233 de fecha 31 de Octubre de 2014, ef INVIMA
modificé la Resolucion No. 2014015267 de fecha 26/05/2014, en el sentido de obtener
aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2015036442 de 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion No. 2014015267 de fecha 26 de Mayo de 2014, en el sentido de

obtener aprobacién para CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL
PRESCRIPTOR Y GUIAS MR} ADJUNTAS A ESTE DCOSSIER.

Que mediante Resoluciéon No. 2017031603 de fecha 2 de Agosto de 2017, el INVIMA modificd
la Resoclucion No. 2014015267 de fecha 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante escrito numero 20181153974 radicado el 01 de Agosto de 2018, la Doctora
Rubiela Arias de Fajardo, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC,
INC., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacidon técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 dei 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014015267 de fecha 26/05/2014 que
concedi6 Registro Sanitario Nomero INVIMA 2014DM-0011366, a favor de MEDTRONIC, INC.,
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018034492 DE 10 de Agosto de 2013
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017 .

NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en ¢l sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS; Se adicionan las siguientes referencias:
8880T2 Communicator
AB10 Therapy Application Software

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que 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
notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: 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 el Director Técnico de Dispositives Médicos y Ofras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: dgonzalezr

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

RESOLUCION No. 2018027544 DE 4 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director General 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 y Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 20181115624 FECHA: 12/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto: ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a
favor de MEDTRONIC, INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No. 2014036233 de fecha 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la

Resolucién No. 20140152687 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2015036442 de fecha 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para
CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI
ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

Que mediante Resclucién No. 2017031603 de fecha 2 de Agosio de 2017, el INVIMA modificd la

Resolucién No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacidn para CAMBIO DE
INSERTOS.

Que mediante Resolucion No. 2018014324 de fecha 9 de Abril de 2018 el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS:
B36103 SureTune 3. :

Que mediante Resolucidn No. 2018018837 de fecha 4 de Mayo de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE
IMPORTADOR: ADEMAS DE LOS YA AUTORIZADOS DEBE FIGURAR: COVIDIEN COLOMBIA S.A
Con domicilio en avenida calle 116 No 7-15 piso 11 oficina 1101 BCGOTA D.C ADICION DE
ACONDICIONADOR: ADEMAS DE LOS YA AUTORIZADOS DEBE FIGURAR: DHL GLOBAL
FORWARDING COLOMBIA S.A Con domicilio en Zona franca Intexzona kildmetro 1 via Siberia - Funza
Bodega 14 FUNZA CUNDINAMARCA.

Que mediante escrito nimero 20181115624 radicado el 12/06/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR Y
EXCLUSION DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Por lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la

informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027544 DE 4 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director General DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGIILANCIA DE MEDICAMENTQOS Y ALIMENTOS -

INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437
de 2011 y Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

En consecuencia, este Enstituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014015267 del 26/05/2014 que concedic
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto: ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR: De COVIDIEN COLOMBIA SA 2,
MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

EXCLUSION DE IMPORTADOR, quedando: MEDTRONIC COLOMBIA S.A (Se excluye a
Medtronic Latin America Inc Sucursal Colombia).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
gue 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 sefialados en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULC CUARTO:~ Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.-W

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: nserranom

Locacion: BEEGOTA D.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014324 DE 8 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 2005 , Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 20181061992 FECHA: 03/04/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA:18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion 2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER
APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el sentido de
OBTENER APROBACION para CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES
DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRl ADJUNTAS A ESTE DOSSIER

Que mediante Resolucion No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la

Resolucion No. 2014015267 del 26/05/2014, en el sentido de obtener aprobacién para
CAMBIO DE INSERTOS.

Que mediante escrito nimero 20181061992 radicado el 03/04/2018 , la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC, INC.,
presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacion de la documentaciéon 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informaciéon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014015267 del 26/05/2014 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC.
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN
NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA? en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS:
B36103 SureTune 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018014324 DE 9 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica 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 2005 , Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidon procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que 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 términos sefialados en el Cddigo 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 Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: mbermudezr

Locacion:
Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Direcior Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 2017. '

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 2017107033 FECHA: 28/07/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE
NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC, INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 en el senfido de OBTENER AE‘ROBACION para CAMBIO DE
ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTCR Y GUIAS MRl ADJUNTAS A ESTE
DOSSIER

Que mediante escrito nimero 2017107033 radicado el 28/07/2017 , la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC, INC. , presentd solicitud de modificacion al Registre
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBICO DE INSERTOS.

CONSIDERACIONES AL 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 2 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 ia informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014015267 del 26/05/2014 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA  para el produclo ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE
NEUROCESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA? en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER | en el
sentido de APROBAR

CAMBIO DE INSERTOS SE AUTORIZAN LOS SIGUIENTES CAMBIOS EN LOS INSERTOS:

LOS INSERTOS QUE SE ESTAN ACTUALIZANDO , DE LA TERAPIA ACTIVA DEEP BRAIN
NEROSTIMULATION SYSTEM - SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL DE MEDTRONIC,
SON UNICAMENTE LOS RELACIONADCS A CONTINUACION:

ANEXO DEL INSERTO DE INFORMACION PARA LOS FACULTATIVOS QUE REALIZAN LA
PRESCRIPCION:  TERAPIA DBS™ DE MEDTRONIC® PARA LA DISTONIA,
INFORMACION ESPECIFICA DE INDICACIONES PARA NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES.

MANUAL DEL PACIENTE:
TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DE MEDTRONIC® PARA LA DISTONEA
MANUAL ESPECIFICO DE LA TERAPIA PARA EL PACIENTE,

ANEXO DEL INSERTO DE INFORMACION PARA LOS FACULTATIVOS QUE REALIZAN LA
PRESCRIPCION:  TERAPIA DBS™ PARA LA EPILEPSIA DE MEDTRONICS .
INFORMACION ESPECIFICA DE LAS INDICACIONES PARA NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES.

MANUAL DEL PACIENTE:

TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DE MEDTRONIC® . .

MANUAL ESPECIFICO DE LA TERAPIA PARA EL PACIENTE. INFORMACION ESPECIFICA DE LA
TERAPIA DBS™ PARA LA EPILEPSIA,

ANEXO DEL INSERTO DE INFORMACION PARA LOS FACULTATIVOS QUE REALIZAN LA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017031603 DE 2 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 2017.
PRESCRIPCION: TERAPIA DBS™ DE MEDTRONIC® PARA LOS TRASTORNOS DEL MOVIMIENTO
INFORMACION ESPECIFICA DE LAS INDICACIONES DE NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES

MANUAL DEL PACIENTE:

TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DE MEDTRONIC® ”

MANUAL ESPECIFICO DE LA TERAPIA PARA EL PACIENTE. INFORMACION ESPECIFICA DE LA
TERAPIA DBS™ PARA LOS TRASTORNOS DEL MOVIMIENTO

ANEXO DEL INSERTO DE INFORMACION PARA LOS FACULTATIVOS QUE REALIZAN LA
PRESCRIPCION: RECLAIM® DBS™TERAPIA PARA EL TOC
INFORMACION ESPECIFICA DE LA INDICACION PARA NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES

MANUAL DEL PACIENTE:
SU TERAPIA RECLAIM® DBS™ PARA EL. TOC
MANUAL ESPECIFICO DE LA TERAPIA PARA EL PACIENTE

INSERTO PRIMARIO DE INFORMACION PARA LOS FACULTATIVOS QUE REALIZAN LA
PRESCRIPCION  TERAPIA DBS™ DE MEDTRONIC® NEUROESTIMULADORES IMPLANTADOS

MANUAL DEL PACIENTE:

GUIA DE LA TERAPIA PARA EL PACIENTE. LA TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA
DE

MEDTRONIC®

LOS MANUALES DE IMPLANTE Y DEMAS INSERTOS DIFERENTES A LOS ANTERIORMENTE
LISTADOS, APROBADOS ACTUALMENTE DENTRQ DEL REGISTRO SANITARIO EN MENCION,
PERMANECEN SIN CAMBIOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo 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 el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., ef 2 de Agosto de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa
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Repiblica de Colomblia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medic tos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015036442 DE 15 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decrefo 2073
de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20072428 RADICACION: 2015089348 FECHA: 13/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediants Resolucion No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA cancedid Registro Sanitario No, INVIMA
2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN MEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE
NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ - MEDTRONIC a favor de MEDTRONIC, ING. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUGION No. 2014036233 de 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2014015267 del 26/05/2014 en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 2015089348 radicado el 13/07/2015, la doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC, con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS Y ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y
GUIAS MRI ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este Despacho

considera que el interesado allegd la respectiva documentacion técnicollegal para acceder a la pelicion en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |la Resolucidon No. 2014015267 del 26/08/2014 que concedid Registro Sanitario
ndmera INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE
NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS:

DEBEN FIGURAR ETIQUETAS BAJO EL RADICADO NO. 2015089348,

ACTUALIZACION DE MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI ADJUNTAS A ESTE DOSSIER:
DEBEN FIGURAR LOS MANUALES DEL PRESCRIPTOR Y GUIAS MRI ADJUNTAS A ESTE DOSSIER.

ARTICULC SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Onicamente 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 DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos senalados en el Cddigo de Procedimiento Adminisirativo 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 15 de Septiembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

)
(___..- {—/’{f
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Lagal: dog, Técnico: keervant Revisé dina_varios
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014036233 DE 31 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 20072428 RADICACION: 2014117971 FECHA: 15/09/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014015267 del 26 de Mayo de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011366 para el producto ACTIVAO DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ - MEDTRONIC a

* favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado nimero 2014117971 de fecha 15/09/2014, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC, con domicilio en
MINNEAPOLIS - ESTADOS UNIDOS, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a la solicitud de
Modificacion establecida en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014015267 del 26/05/2014 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011366 a favor de MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM

. SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER APROBACION para:

o ADICION DE REFERENCIAS: (SE ADICIONA LA SIGUIENTE REFERENCIA)
SOFTWARE OPTIVISE 8990

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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.G, | el 31 de Octubre de 2014

Ainma se considera en blanco.
S

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR BEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015267 DE 26 de Mayo 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2014007404 de fecha 27 de Enero de 2014, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS, solicité Registro Sanitario para el producto ACTIVA DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM
SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Auto No. 2014001702 de fecha 3 de Marzo de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar Declaracién de Conformidad expedida por el fabricante, donde conste que el nombre del producto
que aparece diligenciado en el formulario de solicitud, junto con las referencias completas, corresponde a lo
que se quiere amparar, ya que esto no aparece en el CVL o en Declaracién de Conformidad allegados, de
acuerdo a lo declarado en el Articulo 29, del Decreto 4725 del 2005.”

Que mediante Radicado No. 2014030221 de fecha 17 de Marzo de 2014, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS, allegé respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2014001702 de fecha 3 de Marzo de 2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014001702 de fecha 3 de Marzo de 2014, se pudo evidenciar que
da cumplimiento, a los requerimientos exigios por este Instituto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion 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 el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este
Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION SYSTEM SISTEMA DE

. NEUROESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA ACTIVA™ - MEDTRONIC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0011366 VIGENTE HASTA: 1 8 J UN N9,
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER : FAVyan
TITULAR(ES): MEDTRONIC, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC, INC. con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

MEDTRONIC EUROPE SARL con domicilio en SUIZA
MEDTRONIC NEUROMODULATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA. con domicilio en
PUERTO RICO
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS con domicilio en
PUERTO RICO

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

ACONDICIONADOR(ES): MEDTRONIC LATIN AMERICA INC EN LAS INSTALACIONES DE BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: ]

VIDA UTIL: 18 MESES

COMPOSICION: EL SISTEMA CONSTA DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES:

NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES.
ELECTRODOS Y EXTENSIONES.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015267 DE 26 de Mayo 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

USOS:

PROGRAMADOR PARA EL PACIENTE: INCLUYE EL PROGRAMADOR CON
SOFTWARE PRECARGADO Y ANTENA EXTERNA. PROGRAMADOR PARA EL
MEDICO NVISION QUE CONTIENE UNA TARJETA DE APLICACION DE
SOFTWARE

SISTEMA DE RECARGA, CONFORMADO POR LOS SIGUIENTES ELEMENTOS:
RECARGADOR, ADAPTADOR, CABLE DE SUMINISTRO DE ENERGIA AC,
ANTENA DE RECARGA, CINTURON Y BOLSA DE RECARGA, NEURO
ESTIMULADOR EXTERNO

ELECTRODOS DE PRUEBA Y ACCESORIOS

LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE NEUROESTIMULACION CEREBRAL
PROFUNDA ACTIVA™ ESTAN DISENADOS PARA SER USADOS JUNTOS Y
OPERADOS COMO UNA UNIDAD SENCILLA.

LA TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DE MEDTRONIC
ESTA INDICADA PARA LA ESTIMULACION UNILATERAL O BILATERAL DEL
GLOBO PALIDO INTERNO (GPI) O EL NUCLEO SUB-TALAMICO (STN) EN LOS
SIGUIENTES CASOS:

ENFERMEDAD DE PARKINSON: INDICADO PARA TERAPIA ADYUVANTE EN
LA REDUCCION DE ALGUNOS DE LOS SINTOMAS DE LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON AVANZADA EN PACIENTES CON RESPUESTA A LEVODOPA Y
QUE NO SE CONTROLA DE FORMA ADECUADA CON MEDICAMENTOS.
TEMBLOR ESENCIAL Y DIKINESIAS: INDICADO PARA LA SUPRESION DEL
TEMBLOR EN LAS EXTREMIDADES SUPERIORES. DESTINADO A
PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON TEMBLOR ESENCIAL O TEMBLOR
ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE PARKINSON NO CONTROLADO
ADECUADAMENTE POR MEDICACION Y DONDE EL TEMBLOR CONSTITUYE
UNA PERDIDA SIGNIFICATIVA DE FUNCIONALIDAD.

DISTONIA: INDICADA COMO AYUDA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
DISTONIA PRIMARIA CRONICA INTRATABLE (RESISTENTE A LA
MEDICACION), INCLUIDAS LA DISTONIA GENERALIZADA Y SEGMENTARIA,

e

LA HEMIDISTONIA Y LA DISTONIA CERVICAL (TORTICOLIS), PARA
PERSONAS DE 7 ANOS DE EDAD O MAS.
EPILEPSIA: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA REDUCIR LA
FRECUENCIA DE LAS CONVULSIONES EN PACIENTES ADULTOS
DIAGNOSTICADOS CON EPILEPSIA CARACTERIZADA POR CONVULSIONES
PARCIALES INICIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA
RESISTENTE A MEDICAMENTOS ANTIEPILECTICOS.
TRANSTORNO OBSESIVO COMPULSIVO: INDICADO PARA LA
ESTIMULACION BILATERAL DE LA CAPSULA INTERNA DEL LIMBO
ANTERIOR (AIC) COMO COMPLEMENTO A LA MEDICACION Y COMO UNA
ALTERNATIVA PARA EL TRATAMIENTO DEL TRANSTORNO OBSESIVO
COMPULSIVO CRONICO RESISTENTE AL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES
DE SEROTONINA.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL Y/O KIT. LOS COMPONENTES DE LOS KIT
CONTIENEN UNICAMENTE LAS REFERENCIAS MENCIONADAS EN ESTA
SOLICITUD.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

DESCRIPCION 1NOMERO DE MODELO

NEURO ESTIMULADORES
IMPLANTABLES

ACTIVA PC NEUROSTIMULATOR 37601

ACTIVA SC MULTI-PROGRAM
NEUROSTIMULATOR 37602
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015267 DE 26 de Mayo 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 facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ACTIVA SC MULTI-PROGRAM

NEUROSTIMULATOR 37603

ACTIVA RC MULTI-PROGRAM

RECHARGABLE NEUROSTIMULATOR 37612

ELECTRODOS

DBS LEAD KIT FOR DEEP BRAIN

STIMULATION 3387

DBS LEAD KIT FOR DEEP BRAIN

STIMULATION 3389

DBS LEAD KIT 3391

EXTENSIONES

DBS EXTENSION 37086

DBS EXTENSION KIT 7483

ACCESORIOS

PATIENT PROGRAMMER 37642

PROGRAMMER ANTENNA 37092

PROGRAMADOR DEL MEDICO 8840

N'VISION APPLICATION CARD 8870

CHARGING SYSTEM 37651

EXTERNAL NEUROSTIMULATOR 37022

ALLIGATOR CLIP SCREENING CABLE

ACCESSORY KIT 3550-67

TWIST LOCK SCREENING CABLE

ACCESSORY KIT 3550-68

DBS TUNNELING TOOL 3755

STIMLOC BURR HOLE COVER 924256

STIMLOC SPARES KIT 3550S-01

STIMLOC SPARES KIT -

SCREWDRIVER 35508-02

INTERCEPT PATIENT PROGRAMMER

FOR DBS THERAPY FOR EPILEPSY 37441

WRENCHES AND SCREWS

ACCESSORY KIT 3550-02

TWIST LOCK SCREENING CABLE

IACCESSORY KIT 3550-03

PERCUTANEOUS EXTENSION AND

TUNNELING TOOLS ACCESSORY KIT 3550-05

ALLIGATOR CLIP SCREENING

ACCESSORY KIT 3550-07

IPG PLUG AND CAP ACCESSORY KIT 3550-09

BOOT ACCESSORY KIT FOR DBS 3550-25

NEUROSTIMULATION RECHARGER

BELT 3550-54

NEUROSTIMULATION RECHARGER

HOLSTER 3550-55

1 X4 DBS RESTORE ADAPTOR 64001

2 X4 DBS RESTORE ADAPTOR 64002
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015267 DE 26 de Mayo de 2014
Por fa 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 20072428
RADICACION No.: 2014007404

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion, 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 TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 26 de Mayo de 2014

ELKIN HERNAN OT.
DIRECTOR DE

Vo.80. 500-03-1402 4—
Vo.Bo. 500-03-760 -
Vo.Bo. 500-03-16

OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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	INVIMA 2014DM-0011366 Activa DBS E15-LE-FEB-2021
	RESOLUCION No. 2021004945 DE 19 de Febrero de 2021
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011366 VIGENCIA: 18/06/2024

	RESUELVE

	INVIMA 2014DM-0011366 Activa DBS E14-CH-OCT-2020
	RESOLUCION No. 2020035966 DE 22 de Octubre de 2020
	Por la cual se Aprueba una Resolución de Publicidad.
	ANTECEDENTES

	Que ante este Instituto se ha solicitado la evaluación de material publicitario con base en la documentación allegada con el radicado 20201155403, el cual fue remitido a estudio del Comité de Publicidad del Grupo de Registros Sanitarios de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías y previo estudio técnico y legal.
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