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

RESOLUCION No. 2023010225 de 15 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 gl
Cecreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011. :

EXPEDIENTE: 20142829 RADICACION: 20221285706 FECHA: 30/12/2022

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0020370 VIGENCIA: 28/08/202¢
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019037551 del 28 de Agosto de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020370 para el preducto AVALUS TM BIOPROTHESIS / BIOPROTESIS
VALVULAR AGRTICA DEL CORAZON, a faver de MEDTRONIC INC ccn domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2020012685 del 1 de Abril de 2020, el INVIMA modifics la Resolucion No.
2019037551 del 28 de Agosto de 2019, en el sentidc de APROBAR: CAMBIO DE LA VIDA UTIL.

Que mediante escrito nimero 20221285706 radicado el 30/12/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDTRONIC INC, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencienadoe, en el sentide de OBTENER APROBACIGN PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado Iz concesidn de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedician de esta modificacin.

En consecuencia a lo antericr, de conformidad con &l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, pedra verificar en cualquier
momente la informacidn suministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR [a Resolucién No. 2019037551 del 28 de Agosto de 2018 que
concedio Registre Sanitario No. INVIMA 2018DM-C020370 a favor de MEDTRONIC INC ean domicilio en
ESTADCS UNIDOS DE AMERICA para el producto AVALUS TM BIOPROTHESIS / BIOPROTESIS
VALVULAR AORTICA DEL CORAZON, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

74008
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) dfas siguientes a su notificacion, en los términos sefizlados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente reselucién rige & partir de la fecha de ejecutoria.
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Ministeric de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023010225 de 15 de Marzo de 2023
Por fa cual se Modifica una Resolucidn
La 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos gue se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar |a Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por et articuio 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C,, el 15 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{
AP ™

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Provectd: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc

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. 2020012685 DE 1 de Abril 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.

EXPEDIENTE: 20142829 RADICACION: 20201063100 FECHA: 19/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020370 VIGENCIA: 28/08/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019037551 DE 28 de Agosto de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2019DM-0020370 para el producto AVALUS TM BIOPROTHESIS / BIOPROTESIS VALVULAR AORTICA
DEL CORAZON, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20201063100 radicado el 19/03/2020, 2020 la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, present6 solicitud de modificacion
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE LA VIDA UTIL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019037551 del 28/08/2019 que concedi6 Registro Sanitario
ndmero INVIMA 2019DM-0020370 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto AVALUS TM BIOPROTHESIS / BIOPROTESIS VALVULAR AORTICA DEL CORAZON en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE LA VIDA UTIL (18 MESES), QUEDANDO:
3 ANOS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicién, 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 sefialados en el Coédigo 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 la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04
de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|l<-,__ . -l / e "

! e T M
| - ]
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: acastillor
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~Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037551 DE 28 de Agosto de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ¢l Decreto 2078

dg 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de
2011,

CONSIDERANDO

Que mediante radicado 20181059274 de fecha 27 de marzo de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO en
calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, allega solicitud de Re istro sanitario para el producto
AVALUS T™ BIOPROTHESIS/ BIOPROTESIS VALVULAR AORTICA DEL CORAZ(%N, Marca Avalus TM.

ng mediante Auto No. 2018015021 de fecha 28 de noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite sclicitado debe cumplir con e siguiente requerimiento:

1. “Allegar Certificado de Capacidad de Almacenamiento ¥o Acondicionamionto (CCAA) Dispositivas Médicos
para el establecimiento Importador Coviden Colombia S.A. todz vez que el anexado en la folio 46 se
encuentra vencido y los datos no coinciden con los anexados en e/ formato del folio 3.7

Que mediante escrito numero 20191049885 de fecha 18 de marzo de 2018, [a Doctora RUBIELA ARIAS DE

FAJARDO en calidad de apoderada de [a empresa MEDTRONIC INC, allega respuesta al Auto No. 2018015021 de
fecha 28 de noviembre de 2018,

Que mediante escrito nimero 20191137785 de fecha 19 de julio de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, allega alcance al radicado No. 20181058274 en calidad

de anexo al expediente, en el sentido de allegar nuevo formulario en el cual se adiciona un acondicionador y se
excluye otro.

Que mediante escrito nimero 20191162395 de fecha 23 de agosto de 2019, Iz Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDQ en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, allega alcance al radicado No. 20184059274
como anexc al expediente, en el sentido de allegar formuiario corregido de tal forma que la indicacién de uso sea
completamente coincidente con el documento de descripcion de producto emitido por el fabricante,

CONSIDERACICNES

Que una vez estudiada la documentacién allegada mediante radicado 20191049885 como respuesta al Auto No,
2018015021 de fecha 28 de noviembre de 2018, la respuesta es SATISFACTORIA, per cuanto allega fermulario
carregide en el sentido de cambiar la razén social del importador v los Certificados de Capacidad de Almacenamiento
y acondicionamiento acordes con dicho cambio, para lo cual aporta los soportes correspondientes. Adicionalmente,
aporta Sticker de importador con nombre de preducto y datos del importador,

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacisn
allegada, previo estudio tcnica y legal de la Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologfas del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario, y que en mérito de Io expuesto, [a Directora
Técnica de Dispositives Médicos y Ctras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIOQ por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: AVALUS TM BIOPROTHESIS / BIOPROTESIS VALVULAR AORTICA DEL

CORAZON
MARCA(S): AvalusT™m
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0020370
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Instituto Nacio
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~Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019037551 DE 28 de Agosto de 2019

La Directora Técnica de Disp
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercic

qu_ la cual se concede un Registro Sanitario
ositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

io 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.

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO:
RIESGO:
COMPOSICION:

USO0Ss:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

L T TR
AL e
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IMPORTAR Y VENDER

MEDTRONIC INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC INC con domicitio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:
MEDTRONIC HEART VALVES DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA;

MEDTRONIC MEXICO S DE R.L. DE C.V con domicilio en MEXICO
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

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

BIOMEDICAL DISTRBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA,

IMPLANTABLE

n

VALVAS: PERICARDIO BOVING MONOCAPA

BASE: POLIETERACETONA (PEEK) IMPREGNADA CON SULEATO DE BARIO
ESTRUCTURA DE SOPORTE TRIVALVA: PEEK, GASA EN BASE,
ESTRUCTURA DE SOPORTE TRIVALVA Y ANILLO DE SUTURA: POLIESTER
SUTURA PARA COMISURA: POLIESTER {17-21MM), POLIESTER
IMPREGNADO DE PTFE (23-29MM)

MARGEN DE SUTURA DE SUJECCION: POLIESTER

SUTURA PARA ANILLO DE FIJACION: POLIESTER

SUTURA CUBIERTA DE GASA PARA LA BASE: POLIETILENO DE PESO
MOLECULAR ULTRAELEVADO

SUTURA CUBIERTA DE GASA PARA ESTRUCTURA DE APOYO TRIVALVA:
POLIESTER

SUTURA CUBIERTA DE GASA DE LA COMISURA: POLIESTER

SUTURA DE MARCADOR DE ANILLO DE SUJECION: POLIESTER
IMPREGNADO DE PEEK

SUJETADOR: ACETAL HOMOPOLIMERO

TAPON DEL SUJETADOR: HOMOPQIMERO

CUERPO DEL SUJETADOR: HOMOPOIMERO

ETIQUETA DE SERIE: POLIPROPILENO

LA BIOPROTESIS AVALUS ESTA INDICADA PARA LA SUSTITUCION DE UNA
VALVULA AORTICA NATIVA O PROTESICA ENFERMA, DANADA O
DISFUNCIONAL.

CAJA DE CARTON CONTENIENDO UN FRASCO DE VIDRIO CONTENIENDO
UNA UNIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO.

EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA _ CODIGO_DESCRIPCION i

AVALUS TM BIOPROTHESIS_40019_19 MM DE TAMARO

AVALUS TM BIOPROTHESIS_40021_21 MM DE TAMARO

AVALUS TM BIOPROTHESIS_40023_23 MM DE TAMANO

AVALUS TM BIOPROTHESIS_40025_25 MM DE TAMANO

AVALUS TM BIOPROTHESIS_40027_27 MM DE TAMANO
AVALUS TM BIOPROTHESIS_7642_LOCK NUT
AVALUS T™ BIOPROTHESIS_74005_AVALUS SIZERS MODEL 74005
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La salud
es de todos

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

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,

AVALUS T™ BIOPROTHESIS_7420_VALVE HANDLE, MODEL 7420

VIDA UTIL: 18 MESES
EXPEDIENTE No.: 20142829
RADICACION No.: 20181059274
FECHA: 27/03/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del producte mediante radicado No. 20181059274 y el Sticker
de importador allegado bajo el Radicado No. 20191049885,

ARTICULO TERCERO.- Contra |a presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interpenerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del 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 CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 28 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: nbeltranp Revisé: cordina_varios

Firma valida

y

Firmado digitalméntef
LUCIAAY.

Locacién: BGOTA D.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 30/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la_fecha se notifico personalmente al Sefior(a) Sy C.
ColcD identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
Y ' expedida en F ., en calidad de
: ) , con tarjeta Profesional N°~Y N , con el fin de
-~ notificarse de la Resolucion NIOWYENYSS ) del_ S t’\‘EG \

h\

Se le entrego una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en?lfolios
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 las diez (103 diac
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