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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abri.l dg 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacipnal de Vli%lagg?o
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas (;‘; el : e e
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017y ley

de 2011.

CONSIDERANDO

2 . .. - . e a
Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo sollc;ltado como respuesta al
a vez que:

Auto No. 2022009318 de 15 de noviembre de 2022, siendo SATISFACTORIA tod. ' ) )
Para el punto 1, aportan formulario de solicitud de Registro Sanitario corregx_do, en el sentldo_ denldentrﬁcar
correctamente el nombre del producto quedando, tal como se evidencia en el Certificado de Venta Libre ALTOSA-
XL PTA BALLOON CATHETER, ALTOSA-XL GEMINI BALLOON CATHETER, ALTOSA-SFT TACKING

BALLOON CATHETER, ALTOSA-PREMIER HP PTA BALLOON CATHETER".

Para el punto 2, allegaron los Certificados de Calidad, donde se evidencia lote, tamafio de lote, fecha de

fabricacion fecha de ensayos o pruebas, fecha de expedicion del certificado de andlisis, tipo de pmebasﬂaglicadas
con sus rangos de aceptacion de los dispositivos médicos "AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER", "AltoSa-
Premier XL PTA BALLOON CATHETER", "AltoSa-SFT Tacking Balloon Catheter”, "AltoSa-XL PTA BALLOON /
CATHETER",adjuntan Certificados de Analisis, con respectiva traduccion en espaniol.

Para el punto 3, se aporté la Carta aclaratoria que expide la fabrica, en cuanto al procedimiento establecido en
Alemania, por parte de su entidad estatal, para este tipo de procedimientos de apostille especificamente en la
ciudad de Koblenz — Alemania. Se adjunta respectiva traduccién al espafiol de dicha declaracion donde se aclara
el procedimiento aleman, para la expedicion de Certificados de Venta libre para esta region.

En consecuencia, la Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos médicos y Otras Tecnologias dado que se
dio cumplimiento a los requisitos establecidos en los Decretos 4725 de 2005 y 582 de 2017,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: ALTOSA-XL PTA BALLOON CATHETER, ALTOSA-XL GEMINI BALLOON
CATHETER, ALTOSA-SFT TACKING BALLOON CATHETER, ALTOSA-PREMIER
XL PTA BALLOON CATHETER - CATETER CON BALON ALTOSA-XL PTA,
CATETER CON BALON ALTOSA-XL GEMINI, CATETER CON BALON TACKING
ALTOSA-SFT, CATETER CON BALON ALTOSA-PREMIER XL PTA.

MARCA: ALTOSA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0026861
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ANDRATEC GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Manifold Policarbonato
Tip Pebax
Tri Lumen Shait Peletano
Marker Bands 90 % platino / 10 % iridio
Balloon Poliuretano
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abril de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

as del Instituto Nacional de Vigilancia
es conferidas en el Decreto
eto 582 de 2017 y ley 1437

ositivos Médicos y otras Tecnologi
A, en ejercicio de las facultades Legal

4725 de 2005 modificado por el decr

La Directora Técnica de Disp
de Medicamentos y Alimentos INVIM
2078 de 2012, decreto Reglamentario
de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado 20221174765 de 5 de agosto de 2022, el Doctor TOMAS LEVINT ON, aqtua‘do en
S & MARTIN COLOMBIA SAS. presenta solicitud de registro sanitario para
el producto ALTOSA-XL PTA BALLOON CATHETER, ALTOSA-XL GEMINI BALLOON CATHETER, ALTOSA-SFT
TACKING BALLOON CATHETER, ALTOSA-PREMIER HP PTA BALLOON CATHETER / CATETER CON BALON
ALTOSA-XL PTA, CATETER CON BALON ALTOSA-XL GEMINI, CATETER CON BALON TACKING ALTOSA-
SFT, CATETER CON BALON ALTOSA-PREMIER HP PTA. a favor de TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS, con
domicilio BOGOTA COLOMBIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

318 de 15 de noviembre de 2022, se informa al interesado que una vez revis
be cumplir con el siguiente requerimiento:

ado

Que mediante Auto No. 2022009
el expediente y para continuar con el tramite solicitado de

1. Alflegar formulario corregido, en el sentido de indicar correctamente el nombre del producto tal como se
evidencia en el Certificado de Venta Libre "ALTOSAXL PTA BALLOON CATHETER, ALTOSA-XL GEMINI
BALLOON CATHETER, ALTOSA-SFT TACKING BALLOON CATHETER, ALTOSAPREMIER HP PTA

| formulario se declara el siguiente nombre:

BALLOON CATHETER". Lo anterior por cuanto en e
"ALTOSA-XL PTA BALLOON CATHETER, ALTOSA-XL GEMINI BALLOON CATHETER, ALTOSA-SFT
TACKING BALLOON CATHETER, ALTOSA-PREMIER XL PTA BALLOON CATHETER". En este se

sentido, debe aclarar y corregir el nombre del producto. Lo anterior de conformidad con lo establecido en
el literal a) del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

de calidad de producto donde se evidencie Lote, Tamario del Lote (ndmero de unidades
fabricadas), Fecha de fabricacion, fecha en que se realizan los ensayos o pruebas, Fecha de expedicion
del certificado de andalisis, €l tipo de pruebas aplicadas segan las especificaciones del productos bajo las
cuales se emite la conformidad del dispositivo medico con Sus rangos de aceptacion, asi como los
resultados de conformidad del lote y de ser el caso las Observaciones (si las hay) el cual corresponde a
informacion adicional referente al lote fabricado o la realizacion de los ensayos. Lo anterior de
conformidad con lo establecido en el literal d) del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, toda vez que al
evaluar los folios 67 al 70, los certificados de andlisis de producto terminado carecen de informacién que
demuestre Ia conformidad y la norma esténdar con la cual se evaldan las referencias de los dispositivos
médicos "AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER", "AltoSaPremier XL PTA BALLOON CATHETER,
~AltoSa-SFT Tacking Balioon Catheter”, "AlfoSa-XL PTA BALLOON/CATHETER". ’

2. Allegar certificado

3. Verificado el Certificado de Venta Libre aportado, se verifica que lo acompana apostille correspondiente a
la firma de funcionario diferente al que suscribe los documentos presentados (CVL), por fanto, no se
acredita en debida forma el requisito contemplado en el articulo 44 del Decreto 4725 de 2005 en
concordancia con la Convencién de la Haya (Ley 455 de 1998). Por tanto, deberé aportar apostille del

suscriptor del Certificado de Venta Libre (Christoph Eckerf) que pretenda hacer valer con su

correqundiente traduccion oficial, lo anterior, por cuanto el propésito del apostille es el de certificar la
autenticidad de la firma de un servidor publico en ejercicio de sus funciones y fa calidad en que el

signatario haya actuado, para que el documento surta plenos efectos legales en Colombia.

Que mediante radicado 20221174765 de 5 de agosto de 2022, el Doctor TOMAS LEVINTON, actuado en
representante legal de la empresa TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS, allega respuesta al Auto No. 2022009318

de 15 de noviembre de 2022.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abri_l de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

nologias del Instituto Nacional de Vigilancia
facultades Legales conferidas en el Decreto
ficado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tec
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 modi

de 2011.
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Strain Relief Pebax
Glue Dymax 1191M
Balloon Protector PTFE
USOS: EL CATETER DE BALON ALTOSA, ESTA INDICADO PARA LA ANGIOPLASTIA

TRANSLUMINAL PERCUTANEA DE LESIONES OBSTRUCTIVAS EN LA
VASCULATURA PERIFERICA CON O SIN EL USO DE STENTS VASCULARES
PERIFERICOS EXPANDIBLES CON BALON / STENT-GRAFTS. TAMBIEN ESTA
INDICADO PARA LA POST-DILATACION DE STENTS EXPANDIBLES CON
BALON / STENT-GRAFTS EN LOS VASOS PERIFERICOS. SE EMPLEA PARA
DILATAR ESTENOSIS EN LOS VASOS PERIFERICOS, COMO ILIACO,
FEMORAL Y RENAL, Y PARA EL TRATAMIENTO DE LESIONES
OBSTRUCTIVAS DE FISTULAS DE DIALISIS ARTERIOVENOSAS NATIVAS O
SINTETICAS. TAMBIEN ESTA DESTINADO A LA OCLUSION TEMPORAL DE
GRANDES VASOS O A LA DILATACION DE PROTESIS VASCULARES.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA X 1 UN.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
AL-12-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-14-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-16-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-18-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-20-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-22-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-24-20 AltoSa-XL PTA BALLOON-/ CATHETER
AL-26-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-28-20 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-30-20 AltoSa-XL PTA BALLOON { CATHETER
AL-12-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-14-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-16-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-18-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-20-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-22-30 AltoSa-XL PTA BALLOON /CATHETER
AL-24-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-26-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-28-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-30-30 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-12-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abril de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

i Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacipnal de Vigilancia
dl:ealvllaclefigtaonr:zntis y Alimentoz 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.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
AL-14-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-1640 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-18-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-20-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-22-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-24-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-2640 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-28-40 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-30-40 AltoSa-XL PTA BALLOON J/ CATHETER
AL-12-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-14-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-16-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-18-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-20-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-22-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
Al-24-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-26-50 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-28-50 AltoSa-XL PTA BALLOON | CATHETER
AL-30-50 AltoSa-XL PTA BALLOON I CATHETER
AL-12-60 AltoSa-XL PTA BALLOON /| CATHETER
AL-14-60 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-16-60 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-2841 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-30-41 AltoSa-XL. PTA BALLOON / CATHETER
AL-12-51 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AlL-14-51 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-16-51 AltoSa-XL PTA BALLOON /I CATHETER
AL-28-41 AltoSa-XL PTA BALLOON / CATHETER
AL-30-41 AltoSa-XL PTA BALLOON ] CATHETER
GM-14-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-14-40 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-14-50 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-14-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-16-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-1640 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-16-50 AltoSa-XL-GEMIN! BALLOON CATHETER
GM-16-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-18-30 AltoSa-XL-GEMIN! BALEOON CATHETER
GM-1840 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abril de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia

La Directora Téenica de Dispositivos Médicos y olras .
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 do 2012, decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
do 2011,
CODIGO, MODELO O REFERENCIA | DESCRIPCION
- amasso | AntoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
. TToMaseo AlloSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-20-30 N AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
T T BN 2040 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
' GM-2050 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
T T T T T T GM20.60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
= GM22-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-2240 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
- TTTeMA2250 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-22-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
) T GM-24-30 ' AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-24-40 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
T T GM-24-50 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-24-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
T GM-26-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-26-40 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-26-50 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-26-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-28-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-28-40 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-28-50 AltbSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-28-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER.
GM-30-30 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-30-40 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-30-50 AltoSa-XI-GEMINI BALLOON CATHETER
GM-30-60 AltoSa-XL-GEMINI BALLOON CATHETER
AP-12-40 Altosa-Premter HP PTA BALLOON CATHETER
AP-14-40 AltoSa-Premier HP PTA BALLOON CATHETER
AP-16-40 AltoSa-Premier HP PTA BALLOON CATHETER
AL-46-65 AltoSa- SFT Tacking Ballo'on Catheter
AL-46-100 AltoSa- SFT Tacking Balloon Catheter
VIDA UTIL: 4 afios
EXPEDIENTE No.: 20234818
RADICACION No.: 20221174765

FECHA DE RADICACION: 5/08/2022

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las eliquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20221174765 de 05 de
agosto de 2022.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013842 de 4 de Abril de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

ositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
ntario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437

La Directora Técnica de Disp
de Medicamentos y Alimentos
2078 de 2012, decreto Reglame
de 2011.

ente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que

ARTICULO TERCERO. - Conlra la pres
debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en la diligencia de notificacién personal, o dentro
de los 10 dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 4 dias de Abril de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios
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