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

RESOLUCION No. 2020021680 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado numero 20201064531 de fecha 24 de Marzo de 2020, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., solicito
Registro Sanitario para el producto VENOVO VENOUS STENT SYSTEM/ SISTEMA DE STENT VENOSO, en la
modalidad fabricar y vender.

Que mediante Auto numero 2020003897 de fecha 20 de Abril de 2020, 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 documento por parte del fabricante por medio del cual se autorice expresamente a la sociedad
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA para importar, toda vez que en la carta de autorizacion
aportada no se especifica con claridad este hecho. Lo anterior, de conformidad con el literal d) del articulo
29 del Decreto 4725 de 2005.”

Que mediante escrito N0.20201098627 de fecha 4 de junio de 2020, Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA,
actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA alleg6 respuesta al
auto de requerimiento nimero No. 2020003897 de fecha 20 de Abril de 2020.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitid
concepto favorable para la autorizacidon de éste, en razéon a los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 y Decreto 582 de 2017 y a que la interesada allego la respectiva documentacién para acceder a la peticion y
como respuesta al auto de requerimiento No. 2020003897 de fecha 20 de Abril de 2020, siendo SATISFACTORIA
por cuanto presentd la autorizacion correspondiente dando cumplimiento el literal d) del articulo 29 del Decreto
4725 de 2005.

Que el interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aios a
PRODUCTO: VENOVO VENOUS STENT SYSTEM/ SISTEMA DE STENT VENOSO
MARCA: VENOVO™
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0021816
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): ANGIOMED GMBH & CO MEDIZINTECHNIK KG con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): SUPPLA SA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: . lIb
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Stent Nitinol
Marcador radiocapo Stent Tantalio o Nitinol
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021680 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

Punta del catéter

Cawiton

Makrolon
Acero inoxidable + PTFE
Acero inoxidable + PTFE

Conector Luer
Guia estabilizadora del sistema
Guia introduccion del stent

Cierre de seguridad

Makrolon

Rueda de despliegue

Polipropileno

USOS: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS Y DE LAS
OCLUSIONES EN LAS VENAS ILIACAS Y FEMORAL

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD

OBSERVACIONES:

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPRA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Codigo, Modelo o Referencia Descripcion
VENEM10040 Venovo 8F 10/40/800mm OUS
VENEM10060 Venovo 8F 10/60/800mm OUS
VENEM10080 Venovo 8F 10/80/800mm OUS
VENEM10100 Venovo 8F 10/100/800mm OUS
VENEM10120 Venovo 8F 10/120/800mm OUS
VENEM10140 Venovo 8F 10/140/800mm OUS
VENEM10160 Venovo 8F 10/160/800mm OUS
VENEM12040 Venovo 8F 12/40/800mm OUS
VENEM12060 Venovo 8F 12/60/800mm OUS
VENEM12080 Venovo 8F 12/80/800mm OUS
VENEM12100 Venovo 8F 12/100/800mm OUS
VENEM12120 Venovo 8F 12/120/800mm OUS
VENEM12140 Venovo 8F 12/140/800mm OUS
VENEM12160 Venovo 8F 12/160/800mm OUS
VENEM14040 Venovo 9F 14/40/800mm OUS
VENEM14060 Venovo 9F 14/60/800mm OUS
VENEM14080 Venovo 9F 14/80/800mm OUS
VENEM14100 Venovo 9F 14/100/800mm OUS
VENEM14120 Venovo 9F 14/120/800mm OUS
VENEM14140 Venovo 9F14/140/800mm OUS
VENEM14160 Venovo 9F 14/160/800mm OUS
VENEM16040 Venovo 10F 16/40/800mm OUS
VENEM16060 Venovo 10F 16/60/800mm OUS
VENEM16080 Venovo 10F 16/80/800mm OUS
VENEM16100 Venovo 10F 16/100/800mm OUS
VENEM16120 Venovo 10F 16/120/800mm OUS
VENEM16140 Venovo 10F 16/140/800mm OUS
VENEM16160 Venovo 10F 16/160/800mm OUS
VENEM18040 Venovo 10F 18/40/800mm OUS
VENEM18060 Venovo 10F 18/60/800mm OUS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021680 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
VENEM18080 Venovo 10F 18/80/800mm OUS
VENEM18100 Venovo 10F 18/100/800mm OUS
VENEM18120 Venovo 10F 18/120/800mm OUS
VENEM18140 Venovo 10F 18/140/800mm OUS
VENEM18160 Venovo 10F 18/160/800mm OUS
VENEM20040 Venovo 10F 20/40/800mm OUS
VENEM20060 Venovo 10F 20/60/800mm OUS
VENEMZ20080 Venovo 10F 20/80/800mm OUS
VENEM20100 Venovo 10F 20/100/800mm OUS
VENEM20120 Venovo 10F 20/120/800mm OUS
VENEM20140 Venovo 10F 20/140/800mm OUS
VENEM20160 Venovo 10F 20/160/800mm OUS
VENEL10040 Venovo 8F 10/40/1200mm OUS
VENEL10060 Venovo 8F 10/60/1200mm OUS
VENEL10080 Venovo 8F 10/80/1200mm OUS
VENEL10100 Venovo 8F 10/100/1200mm OUS
VENEL10120 Venovo 8F 10/120/1200mm OUS
VENEL10140 Venovo 8F 10/140/1200mm OUS
VENEL10160 Venovo 8F10/160/1200mm OUS
VENEL12040 Venovo 8F 12/40/1200mm OUS
VENEL12060 Venovo 8F 12/60/1200mm OUS
VENEL12080 Venovo 8F 12/80/1200mm OUS
VENEL12100 Venovo 8F 12/100/1200mm OUS
VENEL12120 Venovo 8F 12/120/1200mm OUS
VENEL12140 Venovo 8F 12/140/1200mm OUS
VENEL12160 Venovo 8F 12/160/1200mm OUS
VENEL14040 Venovo 9F 14/40/1200mm OUS
VENEL14060 Venovo 9F 14/60/1200mm OUS
VENEL14080 Venovo 9F 14/80/1200mm OUS
VENEL14100 Venovo 9F 14/100/1200mm OUS
VENEL14120 Venovo 9F 14/120/1200mm OUS
VENEL14140 Venovo 9F 14/140/1200mm OUS
VENEL14160 Venovo 9F 14/160/1200mm OUS
VENEL16040 Venovo 10F 16/40/1200mm OUS
VENEL16060 Venovo 10F 16/60/1200mm OUS
VENEL16080 Venovo 10F 16/80/1200mm OUS
VENEL16100 Venovo 10F 16/100/1200mm OUS
VENEL16120 Venovo 10F 16/120/1200mm OUS
VENEL16140 Venovo 10F 16/140/1200mm OUS
VENEL16160 Venovo 10F 16/160/1200mm OUS
VENEL18040 Venovo 10F 18/40/1200mm OUS
VENEL18060 Venovo 10F 18/60/1200mm OUS
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020021680 DE 2 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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, y ley 1437 de 2011.

Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion

VENEL18080 Venovo 10F 18/80/1200mm OUS
VENEL18100 Venovo 10F 18/100/1200mm OUS
VENEL18120 Venovo 10F 18/120/1200mm OUS
VENEL18140 Venovo 10F 18/140/1200mm OUS
VENEL18160 Venovo 10F 18/160/1200mm OUS
VENEL20040 Venovo 10F 20/40/1200mm OUS
VENEL20060 Venovo 10F 20/60/1200mm OUS
VENEL20080 Venovo 10F 20/80/1200mm OUS
VENEL20100 Venovo 10F 20/100/1200mm OUS
VENEL20120 Venovo 10F 20/120/1200mm OUS
VENEL20140 Venovo 10F 20/140/1200mm OUS
VENEL20160 Venovo 10F 20/160/1200mm OUS

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20178806

RADICACION No.: 20201064531

FECHA: 24/03/2020

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20201064531.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, 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 2 de Julio de 2020

£ ) ~
- -lxj-""'.- ;}_\____\_- LY
o e --,_F.f___
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: ydiazg Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0902
22:10:00 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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