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. 2021022981 DE 10 de Junio 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: 20193835 ] RADICACION: 20211106593 FECHA: 01/06/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2021EBC-0023529 VIGENCIA: 10/05/2031

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2021017235 de 10 de Mayo de 2021 el Invima concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2021EBC-0023529 para el producto MINIMED 780G INSULIN PUMP /
BOMBA DE INSULINA MINIMED 780G a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20211106593 radicado el 01/06/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC, present6 solicitud de
modificaciéon al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién 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 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.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2021017235 del 10 de Mayo de 2021 que
concedié Permiso de Comercializacion No. ]NVIMA 2021EBC-0023529 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 780G INSULIN PUMP /
BOMBA DE INSULINA MINIMED 780G, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR
ADICION DE FABRICANTE:

INTRICON CORPORATION
Con domicilio en: 1260 Red Fox Rd ARDEN HILLS, MN USA 55112

IntriCon Corporation Grey Fox
Con domicilio en: 1275 Grey Fox Road Arden Hills, MN USA 55112

ADICION DE REFERENCIAS:
Guardian Link (3) Transmitter Kit: MMT-7910W 1
Guardian Link (3) Transmitter: MMT-7911W1

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

RESOLUCION No. 2021022981 DE 10 de Junio 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.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, 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 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 10 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021017235 DE 10 de Mayo de 2021

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20201230101 de fecha 04/12/2020, el Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA , solicité Permiso de Comercializacion para el producto MINIMED 780G INSULIN PUMP / BOMBA DE
INSULINA MINIMED 780G, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto numero 2021001035 de fecha 15 de Febrero de 2021, el INVIMA informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante en la que se relacione el cumplimiento de
las normas internacionales de referencia y se evidencie el nombre del equipo y sus modelos o referencias,
PARA LAS REFERENCIAS Y/O MODELOS, mencionados a continuacion:

- MMT-1896ES MiniMed 780G Insulin Pump Kit - MMT-7333 Carelink Personal - MMT-7333WW Carelink
Personal - MMT-7350 Carelink Pro - MMT-7350WW Carelink Pro

Lo anterior se solicita debido, que al verificar los folios 198 a 200, NO se aporté la Declaraciéon de
Conformidad para estas referencias, que también se encuentran amparadas en la solicitud de Permiso de
Comercializacion.

2. Al verificar en la informacion técnica aportada se encuentra en los folios 258 y 647, los "SET DE
INFUSION", razén por la cual se solicita, se aclare si estos vienen incluidos dentro de los accesorios de la
bomba de infusion, y de ser asi, aclarar si viene estériles y su proceso de esterilizacion.

3. Aportar Informacién cientifica que respalde la seguridad del Equipo Biomédico, para las referencias
amparadas en la presente solicitud, es decir "MiniMed 780G Insulin Pump". Para lo cual se deben anexar el
DESARROLLO DE PRUEBAS ELECTRICAS Y DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EJEMPLO:
CERTIFICADO IEC 60601), CONFORME A LA NORMATIVIDAD INTERNACIONAL VIGENTE. Lo anterior
se solicita teniendo en cuenta que, en el radicado, folios 703-722 y 725-744, se encuentran las pruebas
eléctricas para las referencias "MiniMed 670G y MiniMed 770G", las cuales no se encuentran amparadas en
la presente solicitud de Permiso de Comercializacion.

4. Allegar declaraciéon expedida por el fabricante o por el representante en Colombia, en donde mencione:
"Que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion.". Lo anterior se solicita debido a
que el documento proporcionado folio 1394-1395, se indica "Que el producto MiniMed 780G y accesorios no
se utilizara en experimentacién”, y no corresponde a lo solicitado en el Articulo 24, literal del decreto 4725.

Que mediante escrito No. 20211072624 de fecha 15/04/2021, el Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO actuando
en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
allega respuesta al requerimiento No. 2021001035 de fecha 15 de Febrero de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Como quiera 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 Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2021001035 de fecha 15 de Febrero de 2021, siendo
SATISFACTORIA, por cuanto el interesado aporta:

Para el numeral 1, Allega Declaracion de Conformidad emitida por el fabricante para las referencias a amparar
en el Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 2, Se allega aclaracion que los "SET DE INFUSION", no se encuentran amparado en el
Permiso de Comercializacion.

Para el numeral 3, Aporta Informacion cientifica que respalde la seguridad del Equipo Biomédico.

Para el numeral 4, Allega declaracion expedida por el representante en Colombia, en donde mencione: "Que
el equipo objeto de adquisicidn no se encuentra en experimentacion.”.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021017235 DE 10 de Mayo de 2021
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion

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.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 se emitié concepto favorable para la autorizaciéon de este Permiso de Comercializacion.

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:
MARCA:
PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE EQUIPO
BIOMEDICO:
RIESGO:
SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

USOS:

VIDA UTIL:
OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

MINIMED 780G INSULIN PUMP / BOMBA DE INSULINA MINIMED 780G,
MEDTRONIC MINIMED

INVIMA 2021EBC-0023529

IMPORTAR Y VENDER

MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MEDTRONIC MINIMED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA;

MEDTORNIC B.V./ E.O.C. con domicilio en HOLANDA

MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C.; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en COTA
- CUNDINAMARCA

EQUIPO BIOMEDICO TRATAMIENTO

llb

ELECTRICO Y ELECTRONICO

BOMBA 780G DE MINIMED, SOFTWARE PARA MANEJO DE TERAPIA
(CARELINK PERSONAL, CARELINK PRO WEB), APLICACIONES MOVILES

LA BOMBA DE INSULINA MINIMED 780G ESTA INDICADA PARA SU USO POR
PARTE DE PACIENTES CON EDADES COMPRENDIDAS ENTRE 7 Y 80 ANOS
CON DIABETES DE TIPO 1, CUYA DOSIS DIARIA TOTAL DE INSULINA ES DE
8 UNIDADES AL DIA O MAS. EL SISTEMA MINIMED 780G ESTA INDICADO
PARA LA INFUSION CONTINUA DE INSULINA BASAL A INDICES
SELECCIONABLES, Y PARA LA ADMINISTRACION DE BOLUS DE INSULINA
EN CANTIDADES SELECCIONABLES. EL SISTEMA TAMBIEN ESTA INDICADO
PARA LA MONITORIZACION CONTINUA DE LOS VALORES DE GLUCOSA
QUE SE ENCUENTRAN EN EL LIQUIDO SUBCUTANEO. EL SISTEMA MINIMED
780G INCLUYE LA TECNOLOGIA SMARTGUARD, QUE PUEDE
PROGRAMARSE PARA AJUSTAR AUTOMATICAMENTE LA INFUSION DE
INSULINA EN FUNCION DE LA MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA
(MCG) Y PUEDE SUSPENDER LA INFUSION DE INSULINA CUANDO EL
VALOR DE SG DESCIENDE O SE PREVE QUE VA A DESCENDER POR
DEBAJO DE LOS VALORES UMBRAL PREDEFINIDOS.PRESENTACION
COMERCIAL: BOMBA MINIMED 780G: CAJA DE CARTON X 01
UNIDAD, CAJA DE CARTON X 01 KIT QUE CONTIENE UNA BOMBA Y
ACCESORIOS (CLIP, PROTECTOR, ADAPTADOR AZUL, PACK DE 2
BATERIAS, ABRAZADERA DE TUBO, TAPA DEL PORTAPILAS).

3 ANOS

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

MMT-1886 MINIMED 780G INSULIN PUMP
MMT-1896 MINIMED 780G INSULIN PUMP KIT
MMT-1896ES MINIMED 780G INSULIN PUMP KIT
MMT-7333 CARELINK PERSONAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021017235 DE 10 de Mayo de 2021

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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.

MMT-7333WW CARELINK PERSONAL
MMT-7350 CARELINK PRO
MMT-7350WW CARELINK PRO
EXPEDIENTE No.: 20193835
RADICACION No.: 20201230101

FECHA DE RADICACION: 04/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas en el radicado
No. 20201230101 de fecha 04/12/2020.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos 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 Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 10 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios
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