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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017036880 DE 5 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 2016132094 radicado el 20/09/2016, el Doctor TOMAS LEVINTON, actuando en calidad de
Representante legal de la empresa TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto
LOKUM LUNDERQUIST en fa modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2017002112 del 20 de Febrero de 2017, se informa al interesado que una vez revisado el expediente y
para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

‘1. Allegar aclaracion del por qué el dispositivo es clasificado como riesgo /il toda vez que segun informacion
suministrada por ustedes se trata de un dispositivo médico invasivo de tipo quirdrgico, de uso transitorio a nivel
intravascular periférico y visceral.

2. Anexar la informacicn cientifica que respalde la seguridad del dispositivo médico que incluya pruebas de evaluacion
biolégica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistémica, pirogenicidad, sensibilizacion, irritacién o
reactividad intracutanea) de acuerdo al Art18 lit j del decreto 4725 de 2005, toda vez que la informacién anexada se
encuentra incompleta pues solo allegan un breve resumen. Se aclara que esta informacion puede ser de otro producto
de tecnologia similar o equivalente.

3. Allegar el andlisis de riesgo emitido por el fabricante donde se mencionen los riesgos detectados durante el disefio y
manufactura, causas, severidad, ocurrencia y soluciones planteadas para la mitigacién de cada uno de ellos toda vez
que la informacion aportada en ingles no es nitida y el resumen aportado en espariol es insuficiente. Lo anterior en
cumplimiento con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante escrito No. 2017060569 del 03 de Mayo de 2017, la Doctora SANDRA LILIANA GARCIA BARRERA, actuando
en calidad de Representante legal - Apoderada de la empresa TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS., allega respuesta al
requerimiento 2017002112 del 20 de Febrero de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2017002112 del 20 de Febrero de 2017 siendo satisfactorio por cuanto allega documento aclarando que se
cometio error tipografico y el verdadero riesgo del dispositivo es lla para lo cual aportan formulario corregido con el riesgo
correcto, aporté ademas la informacion cientifica completa que permite respaldar la seguridad del dispositivo médico y el
analisis de riesgo completo emitido por el fabricante.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: LOKUM LUNDERQUIST
MARCA: ANDRATEC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0016785
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ANDRA TEC 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: lla
COMPOSICION: ALAMBRE DE BOBINA: ACERO INOXIDABLE AlSI 304 O 302

ALAMBRE DE NUCLEO INTERNO: ACERO INOXIDABLE AlIS] 304 O 302
ALAMBRE DE SEGURIDAD: ACERO INOXIDABLE AISI 304 O 302
TUBO DE PTC GW: ACERO INOXIDABLE DIN 4301 (IGUAL A AISI 304)
RECUBRIMIENTO DE BOBINA: PTFE

REVESTIMIENTO PARA NUCLEO INTERNO: PTFE

REVESTIMIENTO DE TUBO PTC: PTFE DISPENSADOR: POLIPROPILENO

LUER LOCK: ABS )

ADHESIVO: CIANOACRILATO, CALIDAD MEDICA

INTRODUCTOR: POLIPROPILENO

BOLSA: PAPEL NO RECUBIERTO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036880 DE 5 de-Septiembre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

ESTERILIZACION: OXIDO DE TILENO (DE ACUERDO CON NORMA EN 550)

USOS: LA GUIA LOKUM LUNDERQUIST, ESTA INDICADA PARA USO INTRAVASCULAR EN
GENERAL PARA AYUDAR EN LA COLOCACION SELECTIVA DE LOS CATETERES EN LA
VASCULATURA PERIFERICA Y VISCERAL DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS
DIAGNOSTICOS Y/O TERAPEUTICOS. LA GUIA LOKUM LUNDERQUIST ES EXTRA RIiGIDA. Y
BRINDA AL PROFESIONAL, UNA HERRAMIENTA SEGURA PARA LLEGAR AL SITIO

DESEADO.
VIDA UTIL: 5 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: CAJA POR 5 UNIDAD
OBSERVACIONES: NO DEBE UTILIZARSE EN EL SISTEMA CIRCULATORIO CARDIACO, CENTRAL O SISTEMA
CEREBROVASCULAR. ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
SOLO LOS MEDICOS CON EXPERIENCIA QUE HAN SIDO ENTRENADOS EN TECNICAS
INVASIVAS Y EL USO DE ALAMBRES GUIA PUEDE APLICAR ESTE DISPOSITIVO.
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
LOKUM LUNDERQUIST (REFERENCIAS)
0,035" /0,89
LONGITUD PUNTA RECTA 3MM J-TIP 6MM J-TIP
5CM/ 150 CM LOLU-05-150-ST LOLU-05-150-3T LOLU-05-150-6T
5CM/ 180 CM LOLU-05-180-ST LOLU-05-180-3T LOLU-05-180-6T
5CM /260 CM LOLU-05-260-ST LOLU-05-260-3T LOLU-05-260-6T

10 CM /150 CM
10 CM /180 CM
10 CM /260 CM
15 CM /150 CM
15CM /180 CM
15 CM /260 CM
0,025" /0,635
LONGITUD
5CM /150 CM
10 CM /150 CM
15 CM /150 CM
5CM /260 CM
10 CM /260 CM
15 CM /260 CM

LOLU-10-150-ST
LOLU-10-180-ST
LOLU-10-260-ST
LOLU-15-150-ST
LOLU-15-180-ST
LOLU-15-260-ST

PUNTA RECTA

LUMI-05-150-ST
LUMI-10-150-ST
LUMI-15-150-ST
LUMI-05-260-ST
LUMI-10-260-ST
LUMI-15-260-ST

LOLU-10-150-3T
LOLU-10-180-3T
LOLU-10-260-3T
LOLU-15-150-3T
LOLU-15-180-3T
LOLU-15-260-3T

3MM J-TIP

LUMI-05-150-3T
LUMI-10-150-3T
LUMI-15-150-3T
LUMI-05-260-3T
LUMI-10-260-3T
LUMI-15-260-3T

LOLU-10-150-6T
LOLU-10-180-6T
LOLU-10-260-6T
LOLU-15-150-8T
LOLU-15-180-6T
LOLU-15-260-6T

6MM J-TIP

LUMI-05-150-6T
LUMI-10-150-6T
LUMI-15-150-6T
LUMI-05-260-6 T
LUMI-10-260-6T
LUMI-15-260-6T

EXPEDIENTE No.: 20115138
RADICACION No.: 2016132094

ARTICULO SEGUNDO.- SE AUTORIZAN las etiquetas adjuntas al radicado No. 2016132094 de! 20 de Septiembre de 2016.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo 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 5 de Septiembre de 2017

NTEs  ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
OR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: .Cr;
Colombia
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