cédigo interno
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar
Por asignar

SISTEMA DE AERSTENTS LEUFEN- STENT DE LEUFEN

Descripcion
GUIA AERSTENT DE NITINOL REF. 901-35-180 - FT

STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 40X12 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 40X14 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 40X16 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 40X18 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 30X10 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 30X14 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 30X16 REF.
STENT BRONQUIO TRAQUEAL AERSTENT DE 30X18 REF.

503-12-040 - RS
503-14-040 - RS
503-16-040 - RS
503-18-040 - RS
503-10-030 - RS
503-14-030 - RS
503-16-030 - RS
503-18-030 - RS



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019022062 DE 31 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181201221 radicado el 2 de Octubre de 2018, el Doctor(a) GILBERTO POSADA
URIBE, actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa BESS PRO GMBH., solicito al INVIMA
Registro Sanitario para el producto LEUFEN AERSTENTS SYSTEM - SISTEMA DE AERSTENTS LEUFEN., en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidon de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se emitid
concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 4725 de 2005 y el Decreto
582 de 2017. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: LEUFEN AERSTENTS SYSTEM - SISTEMA DE AERSTENTS LEUFEN
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0019870
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BESS PRO GMBH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): BESS PRO GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): MEDINISTROS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): MEDINISTROS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: b
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL 5
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
aerstent® TBS/ TBJ Stent: Aleacion niquel- titanio (nitinol), Revestimiento: Silicona
MED-4755, Marcas radiopacas: Tantalio
Stent:  Aleacion niquel- titanio (nitinol), Revestimiento:
Poliuretano, Marcas radiopacas: Tantalio
Nucleo de nitinol con un resorte de platino / iridio y acero
aerstent® GWA inoxidable, punta distal cubierta con un tubo de contraccion PTFE
USOosS: sAERSTENT® TBS: STENT PARA PUENTEAR TRANSFORMACIONES
MALIGNAS EN LA TRAQUEA Y LOS BRONQUIOS.
*AERSTENT® TBJ: IGUAL QUE AERSTENT® TBS, PERO DESPUES DE UNA
NEUMONECTOMIA.
TRANSFORMACIONES DE ORIGEN MALIGNO:
-ESTENOSIS DE LAS VIiAS RESPIRATORIAS CENTRALES
-FISTULAS TRAQUEO- ESOFAGICAS, FISTULAS BRONQUIALES
-FUGAS
+AERSTENT® TBY: STENT PARA PUENTEAR TRANSFORMACIONES
MALIGNAS EN LA ZONA DE LA CARINA CON PARTICIPACION DE POR LO
MENOS UN BRONQUIO PRINCIPAL Y DE LA TRAQUEA. EL PRODUCTO ESTA
DESTINADO EXCLUSIVAMENTE AL TRATAMIENTO PALIATIVO PARA LOS
CASOS EN QUE SE HAYA DIAGNOSTICADO UNA ESPERANZA DE VIDA
REDUCIDA, PUESTO QUE ESTE NO PUEDE RETIRARSE DEBIDO A LA
POSIBILIDAD DE QUE CREZCA TEJIDO EN SU INTERIOR
-ESTENOSIS EN LA TRAQUEA EN LA ZONA DE LA CARINA CON
PARTICIPACION DE POR LO MENOS UN BRONQUIO PRINCIPAL Y DE LA
TRAQUEA
-FISTULAS TRAQUEO- ESOFAGICAS, FISTULAS BRONQUIALES
-FUGAS EN LA ZONA DE LA CARINA

aerstent® TBY
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019022062 DE 31 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director(a) Técnico 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.

« AERSTENT® GWA: SE USA PARA GUIAR INSTRUMENTOS QUE PUEDEN
INTRODUCIRSE A TRAVES DE ALAMBRES GUIA.SISTEMAS:

VIDA UTIL: AERSTENT® TBS, AERSTENT® TBY, AERSTENT® TBJ Y DISPOSITIVOS DE
ENTREGA OTW 2 ANOS.
AERSTENT® GWA 3 ANOS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: 1X AERSTENT® TBS/ TBJ/ TBY, PRECARGADO EN EL SISTEMA DE

COLOCACION OTW, EN ENVASE ESTERIL
1X ALAMBRE GUIA EN ENVOLTORIO PROTECTOR, EN ENVASE ESTERIL

OBSERVACIONES: El REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
Familia (si aplica) Codigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
503-10-020, 503-10-030, 503-10-040, 503-12-020, Stent para traquea y
503-12-030, 503-12-040, 503-14-020, 503-14-030, bronquios, OTW,

503-14-040, 503-16-030, 503-16-040, 503-16-050, revestimiento total de silicona

aerstent® TBS 503-16-060, 503-16-080, 503-18-030, 503-18-040,

503-18-050, 503-18-060, 503-18-080, 503-20-040,

503-20-050, 503-20-060, 503-20-080, 503-22-060

533-16-030, 533-18-040, 533-20-050 Stent J para carina, OTW,
aerstent® TBJ . e
revestimiento total de silicona

512-16-040, 512-18-040, 512-18-050, 512-20-050, Stent Y para carina, OTW,

aerstent® TBY

522-16-040, 522-18-040, 522-18-050, 522-20-050 revestimiento parcial de PU
aerstent® GWA 901-35-180, 912-35-180 Alambre guia

El sistema incluye el dispositivo de entrega OTW y los accesorios de uso exclusivo.

AERSTENT®, ESTA CONTRAINDICADO PARA TRAQUEOMALACIA'Y
COMPRESION DE LA ZONA OBJETIVO POR ANEURISMA.

EL ALAMBRE GUIA NO ESTA DESTINADO PARA USO EN VASOS

SANGUINEOS NI ES APTO PARA EL USO EN EL SISTEMA NERVIOSO

CENTRAL.
EXPEDIENTE No.: 20152007
RADICACION No.: 20181201221

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181201221 radicado el 2
de Octubre de 2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 31 de Mayo de 2019
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Fir TOnent})oFECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

'F}%%%A ” Legal: ebarbosat, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios
Fecha: 2019/09/31
09:00:38 C
Razon: Ian
Locacion: BQGPTAD.C.,
Colombia
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