




Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCJON No. 2019027623 DE 5 de Julio de 2019 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

La Directora Tecnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011. 

ANTECEDENTES 

Mediante radicado No. 20181012199 de 24 de enero de 2018, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo en calidad de 
apoderada de la sociedad MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, solicito registro 
sanitario para el producto INTELLIS TM NEUROESTIMULADOR IMPLANTABLE, en la modalidad de importar y 
vender. 

Mediante el radicado 20191049719 de 18 de marzo de 2019, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo en calidad de 
apoderada de la sociedad MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNI DOS DE AMERICA, realiz6 alcance al 
radicado inicial No. 20181012199 de 24 de enero de 2018, allegando: poder, formulario corregido con su respective 
cd, sticker corregido, adjuntar los documentos que soportan el nuevo importador es MEDTRONIC COLOMBIA S.A., 
en el escrito manifiesta que METRONIC LATIN AMERICA INC., fueron transferidos a la sociedad COVIDIEN 
COLOMBIA S.A. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que ante este Institute se ha solicitado la Concesi6n de un Registro Sanitario con base en la documentaci6n 
allegada, previo estudio tecnico y legal de la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del INVIMA, 
conforme a los requisites establecidos en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017. en este sentido se 
emiti6 concepto favorable para la autorizaci6n de este Registro Sanitario. 

En consecuencia, este Institute, 

ARTICULO PRIMERO: 

PRODUCTO: 
REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
MARCA: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES): 

TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICl6N: 

OficinJJ PrincipaU; 

Admid'listratfvo-: 

\•,rv ... r,.•1,invima.g;o'l.'.CO 

RESUELVE 

Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de DIEZ (10) afios a 
INTELLIS TM NEUROESTIMULADOR IMPLANTABLE 
INVIMA 2019DM-0020043 
IMPORTAR Y VENDER 
INTELLIS *
MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNI DOS DE AMERICA 
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO, JUNCOS con domicilio en 
PUERTO RICO; PLEXUS MANUFACTURING SON, BHD con domicilio en 
MALASIA; MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATION CO, VILLALBA con 
domicilio en ESTADOS UNIDOS; MEDTRONIC NEUROMODULATION con 
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; AVAILMED S.A. DE CV con 
domicilio en MEXICO; MEDTRONIC NEUROMODULATION con domicilio en 
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS 
UNIDOS DE AMERICA; MEDTRONIC NEUROSURGERY con domicilio en 
ESTADOS UNI DOS DE AMERICA 
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA- D.C.; 
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C, OHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A. con domicilio en FUNZA,
CUNDINAMARCA
INVASIVO
Ill

PARTES QUE COMPONEN 

EL DISPOSITIVO MEDICO

Cubierta Neuroestimulador 
Bloque Conector 

Arandela 
Tornillos de Fijaci6n 

Adhesive 
Medidor de Bolsillo 

COMPOSICION CUALITATIVA 

Titanic 
Titanic, polisulfona,goma de silicona 

Gema de silicona 
Aleaci6n de Titanic 

Silicona medica 
Polipropileno 
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USOS: 

PRESENTACION 
COMERCIAL: 
OBSERVACIONES: 

FAMILIA DE LA 
REFERENCIA 

INTELLIS 
INTELLIS 
Accesorio 
Accesorio 
Accesorio 
Accesorio 
Accesorio 

VIDA UTIL: 
EXPEDIENTE No.: 
RAD1CACl6N No.: 
FECHA: 

Conector Neuroestimulador Poliuretano 
Eje Acero inoxidable 

Manija Polieterimida 
NEUROESTIMULACION PARA LA ESTIMULACION DE LA MEDULA ESPINAL 
(EME). EL SISTEMA DE NEUROESTIMULACION DE EME DE MEDTRONIC 
ESTA INDICADO PARA LA ESTIMULACION DELA MEDULA ESPINAL COMO 
AYUDA PARA EL TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES AFECCIONES: DOLOR 
CRONICO Y RESISTENTE AL TRATAMIENTO DEL TRONCO Y/0 
EXTREMIDADES, ANGINA DE PECHO ESTABLE Y RESISTENTE AL 
TRATAMIENTO EN PACIENTES QUE NO SEAN CANDIDATOS PARA 
REVASCULARIZACION, VASCULPATIA PERIFERICA ESTABLE Y 
RESISTENTE AL TRATAMIENTO EN ESTADIO II O SUPERIOR DE FONTAINE 
EN PACIENTES QUE NO SEAN CANDIDATOS PARA REVASCULARIZACION. 

INDIVIDUAL 
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS: 

REFERENCIA 

97715 
97716 
97745 
97755 
97725 
8880t2 
A710 

12 MESES, 18 MESES 
20139801 
20181012199 
24/01/2018 

DESCRIPCION 

lntellis ™ Adaptative Stirn® 
lntellisTM 
Controller 
Recharger 

Wireless external neurostimulator 
Communicator 

Model A710 lntellis™ Clinician Programmer 

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas allegadas bajo el Radicado No. 20181012199 del 24 de 
enero de 2018, y etiqueta allegada mediante alcance con radicado No. 20191049719 de 18 de marzo de 2019. 

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resoluci6n precede unicamente el Recurse de Reposici6n, que debera 
interponerse ante la Direcci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (1 O) 
dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos serialados en el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo 
Contencioso Administrativo. 

ARTICULO CUARTO. - La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de su expedici6n. /'(" � .. , , 
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.o= -�.:.!�:\· ·�r ... �·;·.:."i.� 

Dada en Bogota D.C. a los 5 de Julio de 2019 
Este especio, hasta la firma se considera en blanco 
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
.Gl.Bllll�Po"KE,CNICA DE DISPOSJTIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS 
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Oficina Princip::il: 

Adminisuativo: · .. · 

www.inv.im,1..g0v.c0 

� . .... . 
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