






Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAiS 
PAZ EQU I DAD ED UCA CI ON 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2015013905 DE 13 de Abril de 2015 
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario 

El Director de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologfas del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Decreta Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 . 

ANTECEDENTES 

Que mediante Radicado No. 2014170099 de fecha 18 de Diciembre de 2014 , el Doctor OVIDIO TORRES, 
actuando en calidad de Representante Legal de Ia Sociedad COVIDIEN LLC. , con domicilio en ESTADOS 
UNIDOS, solicit6 Registro Sanitaria para el producto OCCLUSION BALLONS-SISTEMAS DE BALON DE 
OCLUSION-EV3.COVIDEN , en Ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Auto No. 2015002181 de fecha 24 de Febrero de 2015, el INVIMA solicit6 al interesado que debe 
cumpl.ir con el siguiente requerim iento: 

"1. Allegar formulario de solicitud de Registro Sanitaria completo toda vez que a/ anexado le falta digilenciar 
Ia parte de presentaci6n comercial, lo anterior segun Articulo 18 literal a), del Decreta 4725 de 2005." 

Que mediante Radicado No. 2015023744 de fecha 27 de Febrero de 2015, el Doctor OVIDIO TORRES, actuando 
en calidad de Representante Legal de Ia Sociedad COVIDIEN LLC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS, alleg6 
respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2015002181 de fecha 24 de Febrero de 2015. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que una vez realizado el estudio tecnico/legal a Ia informacion allegada par el interesado como respuesta al Auto 
No. 2015002181 de fecha 24 de Febrero de 2015, se evidencia que se da cumpl imiento, toda vez que allega 
formulario de sol icitud de Reg istro Sanitaria corregido. 

Que ante este Institute se ha solicitado Ia Concesi6n de un Reg istro Sanitaria con base en Ia documentaci6n 
allegada, previa estud io tecnico y legal de Ia Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del .INVIMA, se 
emiti6 concepto favorable para Ia autorizaci6n de este Reg istro Sanitaria. 

RESUELVE 

ARTiCULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO par el term ino de DIEZ (10) alios a 
PRODUCTO: OCCLUSION BALLONS-SISTEMAS DE BALON DE OCLUSION-EV3.COVIDIEN 
MARCA: EV3.COVIDIEN 

2 9 ABR 2025 REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0012924 VIGENTE HAST A: 
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): COVIDIEN LLC con domicilio en EST ADOS UNIDOS DE AMERICA 
FABRICANTE(S): MICRO THERAPEUTICS, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 

IMPORTADOR(ES): 
TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
VIDA UTIL: 
COMPOSICION : 

USOS: 

AMERICA 
COVIDIEN COLOMBIA S.A. con domicilio en CHIA- CUNDINAMARCA 
INVASIVO QUIRURGICO 
Ill 

35 MESES 
CATETER BALON, UNA AGUJA DE INTRODUCCION DE ACERO INOXIDABLE 
Y UNA GU[A HIDROFILA. POLIETER BLOQUE AMIDA, SULFATO DE BARIO, 
HOPE, ERUCAMIDA, POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE), ISOPRENO 
HIDROGENADO, POLIPROPILENO, ACEITE MINERAL, HIALURONATO DE 
SODIO, ACRILATO DE ETILENO, N-VINILPIRROLIDONA, HIDROETIL 
METACRILATO, DIISOCIANATO DE HEXAMETILENO POLIMERICO, 
POLIFUNCIONAL AZIRIDINE, PLATINO, IRIDIO, ETIL CIANOACRILATO, 
METACRILATO DE POLIMETILO, HIDROQUINONA, 304 V ACERO 
INOXIDABLE, TUNGSTENO, STS. 
LOS SISTEMAS DE BALON DE OCLUSION ESTAN INDICADOS PARA SU USO 
EN LOS VASOS SANGU[NEOS DE LA VASCULATURA PERIFERICA Y 
NEUROVASCULAR DONDE SE DESEA LA OCLUSION TEMPORAL . . OFRECEN 
UNA TECNICA SELECTIVA PARA LA OCLUSION VASCULAR TEMPORAL, QUE 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAiS 
PAZ EQUIDAD EDUCAC ION 

Institute Nacional de Vig ilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2015013905 DE 13 de Abril de 2015 
PorIa cual se concede un Registro Sanitario 

El Director de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologfas del Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreta 
2078 de 2012, Decreta Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 

PRESENTACIONES 
COMERCIALES: 
OBSERVACIONES: 

EXPEDIENTE No. : 
RADICAC16N No.: 

ES UTIL EN DETENER SELECTIVAMENTE 0 CONTROLAR EL FLUJO DE 
SANGRE. PUEDEN TAMBIEN SER UTILIZADOS EN LA EMBOLIZACION DE 
APOYO CON BALON DE ANEURISMAS INTRACRANEALES Y EL 
TRATAMIENTO DE LOS ESPASMOS VASCULARES. 

POR UNlOAD 
BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 
HYPERGLIDE™ OCCLUSION BALLON SYSTEM, HYPERFORM™ OCCLUSION 
BALLOON SYSTEM. 
20087492 
2014170099 

ARTiCULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2014170099 de fecha 27 de Febrero de 
2015. 

ARTiCULO TERCERO.- Contra Ia presente resoluci6n precede unicamente el Recurso de Reposici6n , que debera 
interponerse ante Ia Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) 
dias sigu ientes a su notificaci6n , en los terminos serialados en el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo 
Contencioso Administrative. 

ARTiCULO CUARTO.-La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de su ejecutoria . 

COMUNiQUESE, NOTIFiQUESE Y CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C. a los 13 de Abril de 2015 

Este espacio hasta I 

ELKIN HERN N 0 ~LVARO CIFUENTES 
DIRECTOR Dl POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS 

Vo.Bo. 500-03-1 40 
Vo.Bo. 500-03-1333 
Vo.Bo. 500-03-1 61 
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