Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008232 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnclogias del Institutc 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 Resolucién No. 2009007095 de 13 de margo de 2008 se concedid Registro Sanitario INVIMA
2009DM-0003482 para el productc STENTS BILIARES PLATICOS BOSTON SCIENTIFIC a favor de BOSTON
SCIENTIFIC CORPORATION en Iz modalidad de importar y vender,

Qpejnediante radicado ndmero 20181265514 de fecha 21 de Diciembre de 2018, el Doctor JHON ALEJANDRO
MARTINEZ MORENO, actuando en calided de Representante Legal de BOSTON SCGIENTIFIC COLCOMBIA
LIMITADA, sclicité Renovacion al Registro Sanitaric INVIMA 2009DM-0003482 para el producto STENTS
BILIARES PLASTICOS BOSTON SCIENTIFIC en la modalidad de IMPORTAR y VENDER,

Que mediante auto de reguerimiento nlmero 2019007914 de fecha 10 de Julio de 2019, se informa al interesado
que una vez revisado e expediente y para continuar con el framite sclicitado debe cumplir con los siguientes
reguerimientos:

1. Allegar corregido ef formulario, en el sentido de adicionar fas referencias de los productos a registrar tal
cual como se encuentran en el Cerlificado de Ventfa Libre, ftoda vez que se encuentran registrados
dnicamente como famifias y ef dispositivo médico se considera un implante. En conformidad a los articulos
No. 1y 40 del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar ia tarjeta de implante de conformidad con ef articule 40 del Decreto 4725 de 2005,

3. Allegar el desarrollo completo de las pruebas de biocomnpatibilidad de toxicidad subaguda, genctoxicidad
e implantacién de conformidad con el Articulo 18 literal i) y j} del Decreto 4725 de 2005, con fraduccion en
“‘espafiol. Toda vez que no lo aporia.

Que mediante escrito No. 20191223275 de fecha 13 de noviembre de 2018, el Doctor JHON ALEJANDRO
MARTINEZ MORENO, actuandc en calidad de Representante Legal de BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA
LIMITADA, allega respuesta al auto de requerimiento nimero 2016007814 de fecha 10 de Julio de 2019,

CONSIDERACIONES

Come quiera que ante este Instituto se ha solicitade la Concesion de Iz Renovacion de un Registro Sanitaric ¢con
base en la documentacién allegada, previo estudic técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emitié concepto favorable para ia autorizacién de ésta, en razén a que el interesado allegd la
respectiva documentacion para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento 2018007814 de fecha 10
de Julio de 2019, evaluandose SATISFACTORIA por cuanto se aliegd formulario corregide en el que se refacionan
las referencias tal y como se evidencian en el certificado de venta libre aportado, tarjeta de implante acorde con el
articulo 40 del Decreto 4725 de 200 y estudios de pruebas de biocompatibilidad.

Nc cbstante, para el fabricante Boston Scientific Corporation no se aprueban las palabras “sitic de manufactura”,
de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2° del Decreto 4725 de 2005, que incorpora la definicién de
Fabricanie en los siguientes términcs: "Es fa persona natural o juridice responsable del disefic, fabricacicn,
empagque acondicionamiento y etiquetado de un dispositive médico. El fabricante sera ef responsable del producto
final, independientemente que las elapas mencicnadas sean hechas por fa misma persona o en su nombre, por un
tercero”.

Por |0 antericr, se encuentran acreditados los requisitos preceptuadcs en el Decreto 4725 de 2005, y en
consecuiencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SBANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: STENTS BILIARES PLASTICOS
MARCA(S): BOSTON SCIENTIFIC

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0003482-R1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020008232 DE 3 de Marzo de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 moedificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011.

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADCR(ES):

IMPORTAR Y VENDER

BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDCS DE
AMERICA,

BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA: BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con demicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilic en BOGOTA-D.C.
TIPO-DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION: PRINCIPALES: STENT PLASTICO
’ SECUNDARIOS: CONECTOR: POLIESTER - POLIETER ~ POLIAMIDA
FLEXIMA TM: POLIMERC TERMOPLASTICO CONFORMADQ POR UNIDADES
REPETITIVAS DE POLIURETANG )
PERCUFLEX TM: POLIMERO TERMOPLASTICO CONFORMADO POR
UNIDADES REPETITIVAS DE ETILENO Y ACETATC DE VINILO.
Usos: LOS STENTS BILIARES PLASTICOS ESTAN INDICADOS PARA

APLICACIONES DE DRENAJE BILIAR.

PRESENTACION

COMERCIAL: LOS STENTS BILIARES PLASTICOS {FLEXIMA Y PERCUFLEX): EMPAQUE
UNITARIO
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Familia Codigo, modelo o referencia Descripcion
Flexima Billiary Stent With Delivery System Duodenal Bend M005328200 TFRX5cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539210 TFRX7ecm
Flexima Biiiary Delivery System M00538220 7FRX 10 om
Flexima Biliary Delivery System M00539230 7FRX12cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539240 7FRX15¢cm
s Flexima Biliary Delivery Systam M00539250 85FRX5em
Flexima Biltary Delivery System MO0539280 85FRX7¢cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539270 85FRX 10¢cm
Flexima Billiary Delivery System MO0539280 85FRX12cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539290 85FRX15¢cm
Fiexima Billary Delivery System MO0539300 10FR X 5cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539310 10FR X7 cm
Flexima Biliary Delivery System M00539320 10FRX10cm
Flexima Biliary Delivery System M00538330 10FRX 12 cm
Flexima Biliary Delivery System M00538340 10FRX15¢cm
Flexima Biliary Delivery System MO0539350 115FRX5¢cm
Flexima Biliary Deiivery System MO0539380 1M5FRX7em
Flexima Biliary Delivery System M00539370 11,5 FR X 10 ¢m
Flexima Biliary Delivery Systam MO0539380 11.5FRX 12 cm
Flexima Biliary Delivery System M00539339C MS5FRX 12¢em
Percuflex Biliary Duodenal Bend Biliary Stent MG0533610 7F{2,3mm} 5 cm
Percuflex Biliary Duodenal Bend Bifiary Stent MG0533620 7F (2,3 mm)7 cm
« Percuflex Biltzry Duodenal Bend Biliary Stent MOG533630 7F (2,3 mm) 10 cm
*f’Percuflex Biliary Duodenal Bend Biliary Stent MO0B33640 TF (23 mm)12¢cm
."Percuflex Biliary Duodenal Bend Biliary Stent MO00533650 7F (23 mm) 15 cm
Percuflex Biliary Ducdenal Bend Biliary Stent MO00533660 10F (3,3 mm)} S5cm
Percuflex Biliary Duodenal Bend Biliary Stent MQO0533670 10F (3,3 mm) 7cm
Percuflex Biliary Duodenal Bend Billary Stent MO0533880 10F (3,3 mm) 10cm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

RESOLUCION No. 2020008232 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias

INVIMA

del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Regiamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

Familia Cédigo, modelo o referencia Descripcion
Percuflex Biliary Ducdenal Bend Biliary Stent M00533690 10F (3,3 mm} 12em
Percuflex Biliary Ducdenal Bend Biliary Stent MOQ533700 T0F (3,3 mm) 15cm
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20003817
RADICACION: 20181265514
FECHA: 2111272018

ARTICULC SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante v de! importador allegadas mediante el radicado

20181265514,

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con el Registro Sanitaric No. INVIMA

2009DM-0003482.

ARTICULO CUARTO.- Conira la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que deberg
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos vy Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos

seftalados en el Codigo de Procedimientc administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucidn rige a partir de fa fecha de su expedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLLASE

Dada en Bogeta D.C. alos 3 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: ymarenom, Técnico: ydiazg Revisd: cordina_varios
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