








Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto 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) Tecnico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Institute 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. 

TITULAR(ES): MEDTRONIC INC. con domicilio en EST ADOS UNIDOS DE AMERICA 
MEDTRONIC HEART VALVES DIVISION con domicilio en ESTADOS 
UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS 
UNIDOS DE AMERICA 

FABRICANTE(S): 

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. L TDA 
(BOMI) con domicilio en BOGOTA - D.C. 

TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICION: 

INVASIVO QUIRURGICO. 
Ill 

VALVULA CARDIACA TEJIDO PORCINO 
SUTURA Y TEJIDO POLIESTER 

USOS: LAS BIOPROTESIS FREESTYLE ESTAN DISENADAS PARA 
REEMPLAZAR UNA VALVULA CARDIACA AORTICA NATIVA 0 
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 TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 

FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 
FREESTYLE TM BIOPROSTHESIS 

VIDA UTIL: 60 MESES 
19994103 
20181214583 
18/10/2018 

EXPEDIENTE No.: 
RADICACION: 
FECHA: 

FR995-19 995 AORTICA 
FR995-21 995 AORTICA 
FR995-23 995 AORTICA 
FR995-25 995 AORTICA 
FR995-27 995 AORTICA 
FR995-29 995 AORTICA 
995CS19 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995CS21 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995CS23 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995CS25 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995CS27 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995CS29 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS19 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS21 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS23 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS25 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS27 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 
995MS29 995CS/995 MS (SUBCORONARY) 

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181214583 
del 18 de Octubre del 2018. 

Of it Ina. Princlpat; 
Adrni.11 i:itmth.•o.: 
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