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

RESOLUCION No. 2020007705 DE 2 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
L.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy 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 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 19994103 RADICACION: 20201032020 FECHA: 19/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0002999-R 1 VIGENCIA: 16/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019029429 DE 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedié RENOVAR el
Registro  Sanitario No. INVIMA 2019DM-0002999-R1, para el producto AORTIC ROOT
BIOPROSTHESIS - BIOPROTESIS DE LA RA[7Z AORTICA FREESTYLE DE MEDTRONIC /
BIOPROTESIS DE VALVULA CARDIACA AORTICA, a favor de MEDTRONIC INC., con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20201032020 radicado el 19/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., present6 solicitud de

modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidn 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUEI.VE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019029429 de 16 de Julio de 2019 que concedio
Registro Sanitario niimera INVIMA 2019DM-0002999-R1 a favor de MEDTRONIC INC., con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  AORTIC ROOT BIOPROSTHESIS -
BIOPROTESIS DE LA RAIZ AORTICA FREESTYLE DE MEDTRONIC / BIOPROTESIS DE VALVULA
CARDIACA AORTICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S A.

CON DOMICILIO ZONA FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA, BODEGA
14. FUNZA —~ CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
CON DOMICILIO EN VIA COTA 150 MTS GLORIETA SIBERIA. COTA — CUNDINAMARCA.

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA

CON DOMICILIO KM 1.5 VIA SIBERIA — TENJO BG 6,7.8 9Y 10. TER LOGISTICOS DE
COLOMBIA. COTA - CUNDINAMARCA

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
CON DOMICILIO EN CRA 47 No. 132 — 54. BCGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposic@én,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS 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. 2020007705 DE 2 de Marzo de 2020
, 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,y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS VY 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 2 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i i
]

&

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: lgranadosb
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Bogota D.C., 03/03/202

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifics personalmente al Sefior(a)
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA  N°

expedida en ., en calidad de
, con tarjeta Profe’sional N° , con el fin de
notificarse de la Resolucion N°>Q)ng b3 ig ) del UK K‘W?\,\( T
Se le entrego una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, enf —olios

haciéndole (s) saber que, en caso de incenformidad contra Ia presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicidn y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del fnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: 6/ KL CO)Y”)@S

C.C.

Notificador:

Firma: %ﬁ

Codigo;....

Gficin

AIC-NOT-FM0O3 VOO 11/03/2019



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

RESOLUCION No. 2019029429 E)E 16 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Mediante resolucién 2008038386 del 19 de diciembre de 2008, el Invima concedié REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2008DM-0002999, PARA EL PRODUCTO AORTI ROCT BIOPROTESIS-
BIOPROTESIS DE LA RAIZ AORTICA FREESTYLE, A FAVOR DE METRONIC INC CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Mediante resolucidn numero 2009010494 del 17 de abril de 2008, el Invima autorizo ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante resolucion No. 2009025201 DE 27 de Agosto de 2009, el Invima MODIFICO LA
RESOLUCION NUMERQ 2008038386 DEL 19/12/2008, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR
REFERENCIAS.

‘Que mediante RESOLUCION No. 2018020678 DE 17 de Mayo de 2018, el invima MODIFICO LA
RESOLUCION NUMERO 2008038386 DEL 19/12/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION
CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADORES.

Que mediante Resolucion No. 2018027534 DE 4 de Julio de 2018, el Invima modificé la Resolucién
2008038386 DEL 19 DE DICIEMBRE DE 2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE IMPORTADCR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20181214583 del 18 de Octubre del 2018, el Doctor(a) RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa MEDTRONIC INC., solicita
RENOVACION para el producto AORTIC ROOT BIOPROSTHESIS - BIOPROTESIS DE LA RA[Z
AORTICA FREESTYLE DE MEDTRONIC / BIOPROTESIS DE VALVULA CARDIACA AORTICA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERACIONES
Teniendo en cuenta gue el interesado allega la respectiva documentacion tecnicoflegal, toda vez que dio
cumplimiento a los requisitos mencionados en el Decreto 4725 de 2005, por consiguiente, es procedente

acceder a lo solicitado, en el sentido de aprobar la renovacién del referido Registro Sanitario.

En mérito de lo antes expuesto, la Direccidn Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIC por el término de 10 afios al i
PRODUCTO: AORTIC ROOT BIOPROSTHESIS - BIOPROTESIS DE LA RAIZ AORTICA
FREESTYLE DE MEDTRONIC / BIOPROTESIS DE VALVULA CARDIACA
AOQORTICA
MARCA(S): MEDTRONIC, FREESTYLE™ BIOPROSTHESIS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0002999-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029429 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

TITULAR(ES): MEDTRONIC INC. con domicilioc en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S}): MEDTRONIC HEART VALVES DIVISION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA -
CUNDINAMARCA, BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA
(BOMI) con domicilio en BOGOTA - D.C.

TiPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO.

RIESGO: I
COMPOSICION:

VALVULA CARDIACA TEJIDO PORCINO

SUTURA Y TEJIDO POLIESTER
UsosS: LAS BIOPROTESIS FREESTYLE ESTAN DISENADAS PARA

REEMPLAZAR  UNA VALVULA CARDIACA AORTICA NATIVA O
) PROTESICA QUE FUNCIONA MAL
PRESENTACION

COMERCIAL.: CAJA X 1; CAJA X 2; CAJA X 5, CAJA X 10
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-19 995 AORTICA
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-21 985 AORTICA
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-23 995 AORTICA
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-25 995 AORTICA
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-27 995 AORTICA
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | FR995-29 995 AORTICA

FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995C819 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995CS821 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995C823 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995CS25 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995CS27 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995CS28 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995MS19 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 895MS21 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIQPROSTHESIS | 995M323 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)

(

(

(

FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 995MS25 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHESIS | 895MS27 | 995C8/995 MS (SUBCORONARY)
FREESTYLE ™ BIOPROSTHES|S | 995MS29 | 995CS/995 MS (SUBCORONARY)

VIDA UTIL: 80 MESES
EXPEDIENTE No.: 19994103
RADICACION: 20181214583
FECHA: 18/10/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181214583
del 18 de Octubre del 2018.
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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. 2019029429 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositives 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 Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
gue debera interponerse ante LA DIRECTORA 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

Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 16 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blan_cq.

™

K
g f_

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

{
.

e

Locacion; BEGOTAD.C.,
Colombia

Oficina Principal:
Administeative:

wwinima gowveo
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Bogota D.C., 18/07/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifics personalmente al Serior(a) EIKO‘ C‘

&.')st identificado(a con CEDULA CIUDADANIA N°
e e ke expedida en ])b(‘ . . en calidad de
P A A . con tarjeta Profesional J° , , con el fin de
notificarse de la Resolucion N° 2190294 el A LEANEE

Se le entrego una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _éfo!ios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n} interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: 5’[KCL é?/'/d" O]

cc. €576 532 D)

Notificador: <

Firma:

Codigesinm Nacional de Velanca de Mecicarenzos v Alimantss - ima
Dficina Principal S 10 N7 64 - 23 - Bogoa
Administrative: Cra 10 N° 84 - 50
1 500

wiw.invima.gov.co
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