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Repubikca de Colom bia
Min steriz de Sabud ¥ Protecclén Social
Instibdo Haciconsl de Viglancia de Medicamentos y Allmentos = INVIMA

RESOLUGKIN Ho, 2097039644 DE 25 da Sepliembre de 2017
Put la cual 3e Modiica una Rasolucidn
El IRECTOR TECMICD DE DISFOSITIVGS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD
NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA . en ejercicis de
33 facullades legales, Decreto 2078 da 2012, Degrefo 4725 de 2005, Lay 1437 de 2011
Articulo 2 del Dacrala 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20071069 RADICACKIN: 20171313500 FECHA: 12082017
REGEITRO SANITARIO INWILLA 2014068007 1229 YIGERCIA: 12052074
ANTEGEDENTES

Qve medianie Reapiuckn Na 2014010371 de 15 de Abod oa 2014, al INVIMA concedic Registra Santara
Mo, INVIIA 2014080011228, para ol producis SISTEMA VASCULAR (GUIAS INOWIRE ¥ AGLJAS
MAJESTIKY DE MERIT MEDICAL EYSTEMS INC- INOWIRE- MAJESTIK a favar e MERIT MEDKAL
SYSTEMS INC can domicilio an EATADOS UNIDOS DE AMERICA &n ks rodalidad de [IMPORTAR ¥
YENDER

Cue medeanta Rescluciin Mo, 204027379 da 26 de Agosle de 2074, el INVIMA modifica L Resalucion
He. 2014010371 del 18047314 gue concadit Regietro Sandang en 1 senlide de aprobar adiciin de
refaraniias v cambeo dat nombre del prodecto.

Qua mediante escrmio namero 20171351328 radicado = 1200820717, & Doctar EGLUARDD DORADD
SAMCHEZ, acluands an calidad Apoderade de |a empresa MERIT MECICAL SYSTEMS ING.. presen|o
galcltud de modficacisn al Registio Santero mencionads. &n el sentido da GETEMER APROEACIGN
FARA &8DIC DM AREFEREMC 1AL

CONSIDERACIINES AL DESPACHD

Cue anbe aate hahlds 3 ha solicitedo I8 concesdin g una moddicacian con basa en la verificacion de la
facumsntacian téonico lsgal alegada onte fa Direcckin de Disposilives Médicos y Otrea Tecnclegias,
et nits concapto lBvorahle para B axpedicion de aets moddicacn

De cerfonmadad con s articulo 2 ded Decrete 582 del 04 da Abnl de 2017, el INVIMA de acuerde cab BE
facullades o mspetosbn. vigilencie y contrgl, podid werificar en cualquisr Momenky & indomnackn
suminisirada para [# modifitaciin automélica, teniends &n tuenla el nesge del dispositive madgy

En consecuencss & b anisior. aste Insttulo
RESUELYE

ARTIGULO FRIMERD: MODIFICAR la Resolokin Mo, 2014010371 dal 15042014 quea Concedis
Registio Sanitana numery INVIE 26140M-0011228 & tawr de MERIT MEDICAL SYSTEMS I con
datrleibo en ESTADOS LIMNIDOS DE AMERICA pora of producio SISTEMA VASCULAR (GUIAS
INCIWIRE ¥ AGLIAL AHNGIOGRAFICAS] DE MERIT MEDICAL SYSTEME INC. 2n kb modalidad
IMPORTRR v WEMDER, en al aentido da APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
GUAAS INGWIBE AMPLATZ
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Repiiblica de Colambia
Miristeric dg Salud y Proteccién Social
Inatitute Waclenal de VigHancis de Medicamenios y Almsntos — INVIMA

RESOLUCION Wo. 2017038644 DE 25 da Sepliembre de 2017
Por I3 cual se Modifica uns Resolucisdn
El HRECTOR TECNICO DE DIZFOSITIVOS MEMMCOS ¥ OTRAS TECNDLOGIAS DEL INSTITUTD
NACIGHAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA - &0 ejercicia de
las fatullages legales, Decrelo 2078 de 2012, Dacraln 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011,
Articulo 2 de| Decrelo 582 de 2017,
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Reptiblica de Colombia

TODOS POR UN
'NUEVO PAiS

PAZ EJUIPAD ERUCECIGH

Ministerio da Salud y Profacckin Soclal
Institute Nacianal de Vigllancia de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

REJCLUCKIN Ner, 20170365644 DE 25 de Septiernbre de 2017
For la cual a= Modiflca una Resclucidn
El DIRECTOR TECHICD GE DISPOSITIVOS MECOS ¥ OTRAS TECHO O:1A3 DEL INSTITUTO
MACICNAL DE YIGILANCIA DE MEGICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en ejerckio da
lag faculiades lwgales, Decreto 2078 da 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1427 de 2011,

Ardiculy 2 del Decratn 587 d= 2017,
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Rapiiblica de Colombia
Miniatigric de Salud y Proteccion Social
Inatitute Nacienal da Yigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVINGA,

RESOLLUCION No. 2017039544 OE 25 de Sepillembre da 2017
Por la cual 3e Modifca una Regolucion
El NRECTOR TECHICO DE GISPOSITIVOS MECICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITLTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . eh ejercicic de
las faculades legeles. Decreto 2078 de 2012, Decreio 9725 de 2005, Ley 1437 da 2011,
Aricuke 2 dal Decreto S82 da 2017
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Reaputdlca de Colombia
Ministeric de Saiud y Proteccién Soclal
Insthuic Nacional da Yigilancia de Medicamentos y Adlmeantos = INVIMA

RESDLUCION Mo. 0170359544 DE 25 de Septiembre de 2017
Por la cusl sa Modiflca una Resoluciftn
El DIRECTOR TEGHICO DE [M3FOSITIWGS MECICOS ¥ GTRAS TECNGLOGIAS DEL INSTITLITD
NACIOHAL D VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | =i ejercicio de
las facultades legeles, Decreta 2078 da 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011
Aricuke 2 dal Decreta 582 de 2017.
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Rapublica de Colombia

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EJUICAD EQMCACIdM

Minkterin de Salud y Froteccicn Social
Inathtuto Macienal da Yigiancia de Medicamentos ¥ Alimentos = INVIMA,

RESOLLUCION No. 20970359544 DE 25 de Sepliambre de 2017
Por la cual 3e Modifica una Resolucidn
Ef DIRECTOR TECHIKCO DE DISPOSITIVOS MECICOS Y OTRAS TECHOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE WIGILANCIA DE MEQICAMEMTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . &0 &jercicio de
las facubedes legales, Decete 2078 de 2012, Decrety 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011,

Articule 2 del Decreto 552 de 2017,
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Repiubikca dz Colkombla
Ministeric de Salud ¥ Proteccitn Social
Iratituto Nacional de Viglancia de Medicamuntos ¥ Alimentos — INVIIAA

RESCLUCION ho. 2017039644 DE 25 da Saphembre da 2017
Pur |a cual se Modifica una Resoluclén
El DNRECTOR TECHKCO DE DISPOSITRVGS MERICDS v OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCES DE MEOICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - |NVIMY, _ 2n Ejercicio o
las facultadas lsgales, Docreto 20TH de 2012, Dacrala 4725 de 200%, Ley 1437 de 2041,
Aniculo 2 del Decrada SBZ de 2017,

I I3BF260.3
I338F 26056
1L 30F 2605
I028F 50 38
IQ3BFEOUAR
1Q35F 150BCF
HJ35F150B8T
KI35F 156,515
M3EF150.020
FOIBF160J3F
[Q35F 150 3F
[Q35F 15035
[Q3ISF 15058
I35F 150J8F
IQASFFSONLT
IGA5F1 50J10535F
1Q38F 15 OSRE
1Q35F 21011 05F
IQ3EF 260108F
KI13I5F 180015
HIA5F 180008
Ko 35F 180USF
WA3SF 18003
IGASF1E03S
I35F a0 RBF
MCRISFZ 103P
L RES o T )
EISFIE0IIP
[CFASFE G0 105
[FISFaNJ3ER
[C38F + SOBC P
ICQH5EF 1 50BST
IT38F 150015
I 26F 150,130
IQ28F 150.J3F
1Q.38F 15043F
15 30F 150035
I 38F 150068
I036F 150 6P
IDAEF180J3F
H13EF 260158
HaWEF 2P
KI35F150RSTE
M2ISF150B5TR
23EF150M 5B
Q3:F150.M 5P
IQ3oF 1500105
[XISF1501FE
IG3ASF1S0I3FP
IC25F 1503568
[Q3EF 150435
I 3EF1SONLLT

Pagina 7 da 10

Lty Moo chy Vinplouia i Wt rnarstcn ) Al e - BV
{aarern W NEHTN

M e

iy P Y




PAZ EuilaQ EOUCACIGN

Repuablica de Salombia
Ministeric de Salud ¥ Prateccion Social
Imsiltute Hacional da Vigilancia de Medicamenios y Alimemnios = INVIMA

RESCLUCION No. 2017039644 DE 2% de Septlembre de 2017
For la cual s« Modifica una Reaolucion
El DIRECTOR TECHIZD DE QITPOSITIVDS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS OEL INSTITUTS
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMEMNTOS ¥ ALIMENTOS - [NYIMA | an gjercicic de
lag facuhades legales, CWcralo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 da 2011,
Arliculo 2 del Dacrate SAZ da 2017,
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Repiblica de Colombia
Minktaric dé Salud y Frateccion Soc(al
Institibo Nacignal de Viglancha da Medicementos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2017038644 DE 28 de SapHam bre de 2017
Por la cual xe Modifica una Resolucién
El IRECTOR TECHICO DE QISPOSITVGS MEDICOR ¥ OTRAS TECHOLOGIAS DEL INGTITLTO
NACIGNAL OF VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en sjarticic de
&5 Faculades legales. Decrete 2078 de 2012 Decreto 4725 ge 2005, Ley 1437 de 2011,
Articukn £ del Dacrala 562 de 2017
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Repiblica de Colombda
Minkaieric de Salud v Proteccion Social
Instiuta Macienal de Vighlancia de Medicamenios y Almantos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2017038544 DE 15 de Septiembre de 2017
Por la cual sa Modifica una Resolucidn
El DIRECTOR TECHICO DE INSFOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
MACIOMNAL DE VIGILAMNCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA , BN Bjercios o
las facultades legakes, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011,
Artlculn 2 del Decraly 582 de 2017,

ADIETS 1WS
ATMATF WS
ADTELT WS
ACTATTIWC
ADTSLMIWE
ACTQUTIWE
ADZ1T4IWC

ARTICULG SEGUNCO: Conla |a presente resolucein procede (nicamame el Recuran de Reposeadn,
que dabers intarponersge are al IRECTOR TECHICD DE DISFOSITIVYOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECHOLOGIAS DEL INSTITUTO WACIOHAL DE VICILANGIA OE MEDIGAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIRAA  dlendrss g los DIEZ (10} dlak $gquwinbes a su notificacicn, en log 1émines seAalados en al Gadige
da Procedirmeenta Rdmenistrativa v oe o Conlescose Administreliva.

ARTICULG TERCERD: La prasenta resclucldn rige a partir de ka echa da sjecutaria.

ARTICULD CUARTO: Lot Devachos gue 9o damekn de 28ta Amsolucién quedaren suetas al contrl
poslamor que dahe reakzar o INSTITUTO WMACIOKAL DE WVIGILAMC|A DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA de conlormiad ean o pravisto por 2l articalo 2 ded Decrsdo 582 dil 04 de Abrl de
2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd 0.2, &l 25 de Septiembre de 2017
Eate eapacho, hasta la firma se cansiders €n blanco.

A

ELKIN HERMAM OTALYARO CIFUENTES

DIRECTOR TECHICO GE DIZFOSTIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS
Pragec’ Lagnl hovrlet, Tdoirs: Fokin b riief
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVINMA

RESOLUCION Mo, 2014027379 DE 26 de Agosto de 2014
Por la cual s2 Modifica una Resolucion
EL IRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, |, en ejercicio de |as facultades fagales,
Decralo 2078 de 2012, Decreio 4725 de 2005 v Lay 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20071063 RADICACIGON: 2014081547 FECHA: 07772014
REGISTRO SANITARIO: IMNVIMA, 2014DM-00T 1228 VIGEMCLA: 1290572024
ANTECEDENTES

Cus medants Resolucdn Me, 2014010371 de 15 de Abrl de 2014, &l INVIMA contadid Registre Sanitarda Ne,
iV A 201 4004-001 1228, para el producio SISTEMS VASCULAR (GLIAS INOWIRE ¥ AGLJAS MAJESTH] DE
MERIT MEDICAL EYSTEMS INC- INCIWIRE- MAJESTIK a faver de MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio
an ESTADDS UMIDDS DE AMERICA en la modslidad de IMPORTAR v VEMDER,

Qus mediants escrito ndmero 2014081547 radicado el 0T de Jufio de 2074, la Doclora NUBIA STELLA GAMBODA
CASTILLD, actuando en calidad de representante legal de la empresa WORLD MEDICAL 5.A.5, presanid solicitud
de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtensr aprobacion para ADICION DE
REFERENCIAS Y CAMBIO DE NHOMBRE DEL PRODGUCTO

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHO

Oue &l inferasado allega la respectiva documentacién lécnica/legal en cumplimienio del Decreto 4725 de 2005, para
apceder a la sodeitud da modificacitn y en consacuenod esle Ingtiuta,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR la Resolucidn 2074010371 del 16042014 gue concedit Regestne Sandario
nimero INVINGS 2014000011228 & favor  oe MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domiclio en EGTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA VASCULAR (GUIAS INOWIRE ¥ AGUIAS MAJESTIK) DE
MERIT MEDICAL 5YSTEMS INC en 2 modalidad IMPORTAR ¥ VEMNDER, &n & sentido de APROEAR:

« ADICION DE REFERENCIAS: PTFE-COATED, INOWIRE GUIDE WIRES, PTFE - COATED AND
HEPARIN COATED, INOWIRE GUIDE WIRES; PTFE - COATED, INCWIRE GUIDE WIRES (COMNT),
INOWIRE GUIDE WIRES: MAJESTIE SERIES ANGICGRAPHY MEEDLES: MERIT ADVAMCE
AMGIOGRAFPHIC NEEDLES = ONE = WALL NEEDLE; MERIT ADVANCE ANGIOGRAPHIC NEEDLES -
ONE — WALL NEEDLE WITH SELDINGER SHIELD; MERIT ACVANCE ANMGIOGRAPHIC NEEDLES = ONE
- WALl MEEDLE WITH COURNMAND SHIELD:; MERIT ADVANCE ANGIDERAPHIC NEEDLES — CURNED
ONE - WALL NEEDLE,

« CAMBIO DE NOMERE DEL PRODUCTO: Quedando, SISTEMA VASCULAR (GUIAS INCWIRE ¥ AGLIJAS
ANGIOERAFICAS) DE MERIT MEDICAL SYSTEMS INC.

ARTICULD SEGUMDD: Confra ka presente resclucion proceds dnicamente el Recurso de Repasicidn, que deberd
inderponerse ante = DIRECTOR DE DMSPOSITIVOS MEDIGGS Y QOTRAS TECHOLOSIAS DEL INSTITUTO
HWACIOMAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS % ALIMENTOS INVIMA, dantro de los DIEZ (10) diasg ssguenles
a =i nolifleacidn, en los términcs sefialados en & Codige de Procedimienio Adminlstrativo v de o Contencioso
Administrativo,
ARTICULS TERCERD: La presants resolucion rge a parlir de & fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

S expide en Bogota DG, &l 26 de Agast de 2014

Este aspacio, hasta | a & conaldera @n blanco.
EL¥IN HER WARD CIFUENTES

DIRECTOR SPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
o Bo; BO0-03-1303
oo Bo, BOCL03-136F
Vio.Ba, S00-03-00HE 1
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Prateceldn Saclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014010371 DE 15 de Abril de 2014
For la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositves Médicos y ofras Tecnologlas ded Instituta Nacional da Vigilancia de Medicamentos y
Almenios INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrefo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 d= 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Radicade No. 2043147683 de fecha 12 de Diclembre de 2013, |2 Dectors BONNIE PARCDI
FLOREZ, actuando en calidad da Apoderada de |a Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. con domicilio en
ESTADCOS UNIDOS DE NORTEAMERICA, solicite Regisire Sanitario para el products SISTEMA VASCULAR
(GUIAS INOWIRE ¥ AGLJAS MAJESTIK) DE MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, en la modalkiad de IMPORTAR ¥
VENDER,

Que mediants Auta No. 2014000650 de fecha 4 de Febrero de 2014, & INVIMA solicitd al interesado qye debs
cumplir con los siguientes reguermientas: s

1. Allagar formulario de solieiud de Registro Sanifardo con fodes los campos diigenciadas debido a que en
&l ltem de observaciones, donds deben rsposar las referencias, eslas no se encuenfran, aungus Jas
referencias 58 encuentran en of CO y todas se encuanitran &n af CVL, ez nacesans e el formidario gue
reposa en la insfilucitn este complataments diipenciado.

2 Aclarar g’ clasificacion del riesgo en formularia comegide, debide a qua en & farmulano ests clasifcado

. como M y es clasficactdn (Tb, toda ver que la clasificacidn Il es empleads para monftores cardiaco o del
sistema circulatorio cantral por confacto oirecto con estas parfes del cuerpa ¥ @8sta o5 wnz de lgs
comrainicaciones del producto.”

fue mediante Radicado No. 20740168274 de fecha 20 de Febrero de 2014, |2 Doctora [ Doctora BONNIE
PARODI FLOREZ, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, con
domiciio en ESTADDS UNKIDODS DE HDETEAMEF':[‘GA, allegd respussta SATISFACTORIA al Auto Mo,
2014000650

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHD

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014000650 da fecha 4 de Fabrera de 2014, se pudo evidenciar
que da cumplimients con los requermisntos exigides por esta Diressian,

Que ante este Instituto se ha sofictade |2 Concesién de un Registro Sanitario con base en la documnentzcian
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico v lagal de |z Direccién de Dispositivos
Medicos y ofras Tecnologlas  del INVIMA, se emitid concepto favorable pars la autorizacidn de asts Registra
Sanitario. _

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD.- Canceder REGISTRD BANITARIO por al termino de DIEZ {10} afos a
PRODUCTO: SISTEMA VASCULAR (GUIAS INQWIRE ¥ AGUJAS MAJESTIK] DE MERIT

MEDICAL SYSTEMS INC- INQWIRE- MAJESTIK
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0011228  WIGENTEHASTA: ] 9 MAY 2024

TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR: MEEIT MEDICAL SYSTEMS INC con domiclic sr ESTADDS UNIDOS DE
AMERICA :

FABRICANTE: TJE.ERIT MEDICAL SYSTEMS NG con domidlio en ESTADOS UNIDOS DE

RICA

IMPORTADOR: VWORLD MEDMCAL S.A.S. con domicilin en BOEOTA - DO

ACONDICIOMADOR: WORLD MEDICAL 5.A.8. con domicilla an BOGOTA-D.C.

TIPQ OE DISPOSITIVG:; [MVASIVD QUIRURGICO

RIESGO: [}

WIoA UTIL: 5 ANOS

COMPOSICION: GUIAS CABLE DEL NUCLEQ DE ACERD INQXIDABLE. BOEBINA DE ACERQ
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Repiblica de Colombia
Ministario de Salud ¥ Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicameantos v Allmentos — INVIMA

RESCOLUCION No. 2014010371 DE 15 de Abril de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor de Dispositives Médicos y olras Tecnologlas  del Institete Nacional de Vigilancia de Medicamenios v
Alimentos INVIMA, en ejercicio da las facultedes Legales conferidas en el Decrefo 2078 de 2012, Decmin
Reglamentario 4725 de 20085, y lay 1437 de 2014

FOLIETILEND (ROJO O DE COLOR AZLIL), CONMECTOR DE BLOQUE LUER
HEMBRA DE RESINA DE POLICARBONAT, HIDROXIDO DE ESTARAMIDA.
LUs0s: LS CABLES DE GUIA INGWIRE Y LAS AGUIAS MAJESTIE ESTAN
DESTINADOS A FACILITAR LA COLOCACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DURANTE LOS PROCEDIMIENTDS DE INTERVENCIONISMO YASCLLAR.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMPACUE ESTERIL
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SAMITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

REFEREMCIAS

GUIAS INQWIRE: |QR35F1508, IQR35F1S08ST, IQRISF15043, IGRAGF2E0.3, IQRISF150I3F, IIRIBF160J3,
IOR3EF150J3F, MOR3SF150J38, |

AGUJAS ANGIOGRAFICAS MAJESTIK: ANIGTT2S, ANATTSIW, ANISNSIW, ANTETS1W, ANTBTEWC,
ANTSTSTWS, ANTETSZC, AN1ETSZMC, ANTBTS2SH, AN18TS3CO, AN1BTSIMCO, AN1BTS3SHO, ANTETEIW,
AM1STTIW, ANTBT7IW.25, ANtBTTIWC, ANIETSIWR, ANIETTIWR, ANISTT{WR-25, AN1 BTTIWRT,
AMN1ETTIWS, ANTSTTIWS-25, ANTBTT2C, ANISTTZMG, AN1BTT2S, ANTBTT25-25, ANTBT725C, AMNTETT2SH,
AN1ETTISHD, AN1STTISO, ANIBTSTWANIOUIIW, ANISUSIW, AM1BUSTWR, AN1SUS2C, AN1SUSIMC,
ANTSUS3CO, ANTOUSIMCO, ANTSUTIW, ANTBUTIW-25, ANTDUTIWE, ANIBUTIWR, AN1SUTIWS,
AMTBUTIWS-25, ANTDUTZS, AN1SUTIS-28, ANTOUTISO, AN20TI1W, AN20T32C, ANZOTHZC, AMZIT21W,
AN2TTITW, ANZITIIWE, ANZ1TI3CO, AN21TE2C, AN21TSICO, AN21TTIW.

EXPEDIENTE Mo, 20071053
RADICACION No. 2043147BE3

ARTICULD SEGUNDO.- SE APRUEBAN sfiquetas bajo &l Radado Mo, 20131478683,
ARTICULO TERCEROD.- Conira ia presente resolucién proceds dnicamente &l Recurso de Reposicion, que debers
interponerse ante la Direccion de Disposifives Médicos y Ofras Tecnologlas del INVIMA, dantro de los DIEZ {10y
dizg sigulentes a su notficacion, en los trmines sefalados en el chdigo de Procedimianta Administrative v de ko
Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO.-La presente resalucién rige a partir de la fecha de su sjecutora.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dadz en Bogota 0., a los 15 da Abiil de 2014

ELKIN HERR

IERNAN GTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR GE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
e, B, 5300314
W Be SO OE-10

o Ba 5308161 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023005869 de 17 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 20176399 RADICACION: 20221282299 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021526 VIGENCIA: 15/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020013553 del 15 de Abril de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021526, para el producto PLEURAL DRAINAGE SYSTEM AND
ACCESORIES ASPIRA™/SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL Y ACCESORIOS - ASPIRA™, a favor de
MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2020014883 DE 6 de Mayo de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2020013553 del 15 de Abril de 2020 en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20221282299 radicado el 30/12/2022 , ela Doctor(a) NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2020013553 del 15/04/2020 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2020DM-0021526 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto PLEURAL DRAINAGE SYSTEM AND
ACCESORIES ASPIRA™/SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL Y ACCESORIOS - ASPIRA™  en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE IMPORTADOR
WORLD MEDICAL SAS / CARRERA 7 #156-68 OFC 2801 / BOGOTA D.C / COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADOR
WORLD MEDICAL SAS / CARRERA 7 #156-68 OFC 2801 / BOGOTA D.C / COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023005869 de 17 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f

.;' ~t— |;. --::u
r -I"ri Yo e bosai—

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: dverar

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/0F17
12:12:05C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

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

RESOLUCION No. 2020013553 DE 15 de Abril 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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20201020876 de fecha 4 de febrero de 2020, el Doctor Eduardo Dorado Sanchez
actuando en calidad de Apoderado de Merit Medical Systems, INC, presento solicitud del registro sanitario para el
producto PLEURAL DRAINAGE SYSTEM AND ACCESORIES ASPIRA™/SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL Y
ACCESORIOS - ASPIRA™ en la modalidad importar y vender, a favor de la sociedad que representa.

Que mediante anexo al expediente No 20176399 y solicitud No 1527 radicada electronicamente, el Doctor Eduardo
Dorado Sanchez actuando en calidad de Apoderado de Merit Medical Systems, INC, allegd traduccion oficial del
Certificado de Venta Libre.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que en virtud de las disposiciones del Gobierno Nacional mediante el Decreto 417 del 17 de marzo de 2020 “Por el
cual se declara un Estado de emergencia econdmica, social y ecolégica en todo el territorio nacional’, la
Resolucién No. 385 del 12 de Marzo de 2020, “Por el cual se declara la emergencia sanitaria por causa del
Coronavirus COVID 19 y se adoptan medidas para hacer frente al virus”, y el Decreto 476 del 25 de Marzo del
2020 “Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagnéstico y tratamiento del Covid-19 y
se dictan otras disposiciones, dentro del Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecolégica”; se realiz el
estudio técnico y legal de la solicitud de registro sanitario nuevo para el producto;: PLEURAL DRAINAGE SYSTEM
AND ACCESORIES ASPIRA™/SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL Y ACCESORIOS - ASPIRA™ dando
cumplimiento con todos los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017. Por lo anterior, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario.

En consecuencia, la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

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

PRODUCTO: PLEURAL DRAINAGE SYSTEM AND ACCESORIES ASPIRA™/SISTEMA DE
DRENAJE PLEURAL Y ACCESORIOS - ASPIRA™

MARCA: MERIT, ASPIRA

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0021526

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): MERIT MAQUILADORA MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO;
MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): G. BARCO S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: SERVIENTREGA S.A con domicilio en TENJO CUNDINAMARCA.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1B

COMPOSICION: CATETER: SILICONA, DOW CORNING SILASTIC Q7-4750 CON SULFATO DE

BARIO (BASO4) IMPRESION: TINTA NEGRA GEM GRAVURE - VALVULA:
CARCASA DE LA VALVULA, POLIOXIMETILENO, DELRIN NATURAL 500
NC010 VALVULA: SILICONA, WACKER ELASTOSIL LR 3003/40 CON COLOR
DT K-75238 COLOR AZUL - TAPA PROTECTORA DE VALVULA: SILICONA,
DOW SILASTIC Q7-4850 IMPRESION — TINTA NEGRA GEM GRAVURE -
BROCHE: CARCASA DEL BROCHE: POLIURETANO LSOPLAST 2510 JUNTA
DEL BROCHE: SILICONA, DOW CORNING SILASTIC 07-4750 CON COLOR
AZUL KREATIVE - ADAPTADOR LUER: CARCASA DEL BROCHE
POLIURETANO LSOPLAST 2510 JUNTA DEL BROCHE: SILICONA, DOW
CORNING SILASTIC 07-4750 CON COLOR AZUL KREATIVE TUBERIA — PVC
(SIN DEHP), COLORITE UNICHEM 8088-GN-015 PINZA — POLIPROPILENO,
FLINT HILLS HO500HN CONEXION LUER — ABS, BASF TERLUX 2820 HD" —
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013553 DE 15 de Abril 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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

USOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

ADAPTADOR UNIVERSAL: CARCASA DEL BROCHE (IDENTICA A LA
ANTERIOR)- POLIURETANO LSOPLAST 2510 JUNTA DEL BROCHE
(IDENTICA A LA ANTERIOR)- SILICONA, DOW CORNING SILASTIC 07-4750
CON COLOR AZUL KREATIVE TUBERIA - PVC (SIN DEHP), COLORITE
UNICHEM 8088-GN-015 PINZA — POLIPROPILENO, FLINT HILLS HO500HN
CONECTOR UNIVERSAL - PMMA, CYROLITE G20

EL SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL ASPIRA® ESTA INDICADO PARA EL
DRENAJE INTERMITENTE DEL DERRAME PLEURAL RECURRENTE Y
SINTOMATICO. EL CATETER ESTA DISENADO PARA EL ACCESO A LARGO
PLAZO DE LA CAVIDAD PLEURAL CON EL FIN DE ALIVIAR LOS SINTOMAS
COMO LA DISNEA Y Y EL MALESTAR EN EL TORAX ASOCIADOS CON EL
DERRAME PLEURAL MALIGNO Y OTROS DERRAMES RECURRENTES. EL
SISTEMA DE DRENAJE PLAURAL ASPIRA ESTA DISENADO PARA EL
DRENAJE INTERMITENTE A LARGO PLAZO DEL FLUIDO PLAURAL
ACUMULADO EN LA CAVIDAD PLAURAL CON EL FIN DE ALIVIAR LOS
SINTOMAS ASOCIADOS CON EL DERRAME PLEURAL

EMPAQUE UNITARIO, EMPAQUE X 5, EMPAQUE X 20
BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

ASPIRA PLEURAL DRAINAGE SYSTEM

4992506 PLEURAL DRAINAGE CATHETER KIT
4992507 PLEURAL DRAINAGE COMPLETE KIT
4992508 PLEURAL DRAINAGE ESSENTIAL KIT
4992509 PLEURAL DRAINAGE STARTER KIT
4992507B PLEURAL VOUCHER KIT

ASPIRA DRAINAGE ACCESSORIES

4991503 DRESSING KIT

4992301 1000 ML DRAINAGE BAG

4992305 LUER ADAPTER

4992306 REPAIR KIT

4992307 UNIVERSAL TUBING ADAPTER

20176399

20201020876

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegadas mediante el
radicado No. 20201020876 de fecha 4 de febrero de 2020.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Gnicamente 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 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 15 de Abril de 2020

Signature Not
Verifie \

/
| Pt

. . ,

Firmacke=egitalmentg por \‘* N / x.

LUCIA AYALA'
RODRIGUEZ

Fecha: 2020/04/15
18:12:26 C

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

ﬁc?czﬂ]% m DRACKECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Colombia  Proyectd: Legal: dbelalcazarj, Técnico: lospinap Revisé: cordina_varios

Oficina Principal:
Administrative:

WWWLIMVIMaL gov.Co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010229 DE 25 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 RESOLUCION No. 2010042111 de 14 de diciembre de 2010, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2010DM-0006790, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE DILATACION MITRAL BONHOEFER
MULTI-TRACK INTRADE, A FAVOR DE WORLD MEDICAL S.A.S. con domiciio en BOGOTA - D.C.,, EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20201251700 del 23 de diciembre del 2020, el Doctor(a) NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S.., solicita
RENOVACION para el producto SISTEMA DE DILATACION MITRAL BONHOEFFER MULTI-TRACK / SISTEMA PARA
DILATACION DE COMISUROTOMIA MITRAL TRANSVENOSA PERCUTANEA BONHOEFFER MULTI-TRACK, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA, se emitid concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario en cumplimiento
del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto 582 de 2017 y en consecuencia el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

Oficina Principal:
Administrativo:

WiwwLImIma.govi.co

SISTEMA DE DILATACION MITRAL BONHOEFFER MULTI-TRACK / SISTEMA PARA
DILATACION DE COMISUROTOMIA MITRAL TRANSVENOSA PERCUTANEA
BONHOEFFER MULTI-TRACK,

MULTI-TRACK, NUMED, INTRADE

INVIMA 2021DM-0006790-R1

IMPORTAR Y VENDER

WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

NUMED INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO

11

NYLON 11

PEBAX

DIOXIDO DE TITANIO

2 BALONES PARA DILATACION MITRAL, 1 PLATINO/IRIDIO

DILATADOR, 1 CATETER ANGIOGRAFICO, UNA GUIA CIANOCRILATO

0,35 X 210MM SUPER STIFF POLIAMIDA

ACERO INOXIDABLE

TERMO PLASTICO

POLIETILENO

EL SISTEMA DE DILATACION MITRAL BONHOEFFER MULTI-TRACK™ ESTA
INDICADO PARA COMISUROTOMIA MITRAL TRANSVENOSA PERCUTANEA EN
PACIENTES CON ESTENOSIS VALVULAR MITRAL HEMODINAMICAMENTE
SIGNIFICATIVA, RESULTANTE PRIMORDIALMENTE DE LA FUSION DE
COMISURA DE LA CUSPIDE DE LA VALVULA MITRAL.

EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010229 DE 25 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:

SISTEMA PARA DILATACION MITRAL
BONHOEFFER MULTI-TRACK 14FR  (BALON
BMK14 DILATACION MULTITRACK 14FR, BALON RAPIDO
INTERCAMBIO 14FR, DILATADOR 14FR, CATETER
ANGIOGRAFICO MMTA MULTI-TRACK, GUIA 0,035)

SISTEMA PARA DILATACION MITRAL
BONHOEFFER MULTI-TRACK 16FR  (BALON
BMK16 DILATACION MULTITRACK 16FR, BALON RAPIDO
INTERCAMBIO 16FR, DILATADOR 14FR, CATETER
ANGIOGRAFICO MMTA MULTI-TRACK, GUIA 0,035)

SISTEMA PARA DILATACION MITRAL
BONHOEFFER MULTI-TRACK 18FR  (BALON
BMK18 DILATACION MULTITRACK 18FR, BALON RAPIDO
INTERCAMBIO 18FR, DILATADOR 14FR, CATETER
ANGIOGRAFICO MMTA MULTI-TRACK, GUIA 0,035)

SISTEMA PARA DILATACION MITRAL
BONHOEFFER MULTI-TRACK 20FR  (BALON
BMK20 DILATACION MULTITRACK 20FR, BALON RAPIDO
INTERCAMBIO 20FR, DILATADOR 14FR, CATETER
ANGIOGRAFICO MMTA MULTI-TRACK, GUIA 0,035)

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20025604
RADICACION: 20201251700
FECHA: 23/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20201251700de 23 de diciembre
de 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto SISTEMA DE DILATACION MITRAL
BONHOEFER MULTI-TRACK INTRADE etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA2010DM-0006790

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

Verifie ( s

Firma gitalmentg por \‘ > _':a.___ { \

LUCIA AYALA | g s

RODRIGUEZ ) = f—

Fecha: 2021/0§25

16:53:59 C LUCIA AYALA RODRIGUEZ

RazOUUQB@ TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Locacion: BQGD . N . . .

Colombia Proyecto: Legal: salbam, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021056849 DE 17 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20025604 RADICACION: 20211237885 FECHA: 10/11/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006790-R1 VIGENCIA: 25/03/2031
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010042111 DE 14 de Diciembre de 2010, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006790, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE DILATACION
MITRAL BONHOEFER MULTI-TRACK INTRADE, A FAVOR DE WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021010229 de 25 de Marzo de 2021, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006790-R1 para el producto SISTEMA DE DILATACION MITRAL
BONHOEFFER MULTI-TRACK / SISTEMA PARA DILATACION DE COMISUROTOMIA MITRAL
TRANSVENOSA PERCUTANEA BONHOEFFER MULTI-TRACK, a favor de WORLD MEDICAL S.A.S.
con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211237885 radicado el 10/11/2021 , la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2010042111 del 14 de diciembre de 2010 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006790-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE DILATACION MITRAL BONHOEFFER
MULTI-TRACK / SISTEMA PARA DILATACION DE COMISUROTOMIA MITRAL TRANSVENOSA
PERCUTANEA BONHOEFFER MULTI-TRACK, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Multi-Track Catheter MMTA03100, MMTA0380, MMTA04100. MTA0480, MMTA 05100,
MMTAO0580, MMTAO06100.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

Pagina 1 de 2

74

a0

Oficina Principal: | y l H & .:-"'
Administrative: 64 ll |~': | | lO

WWWLIMIMaL gov.Co



La salud Mingaliid!
es de todos deeblatoaio

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

RESOLUCION No. 2021056849 DE 17 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. A | Y
il N e — o
e Bt

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/1321
21:17:11C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Minigterio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [NVIMA

RESOLUCION No. 2018013374 DE 11 de Abeil de 2019
: Par ka cual 22 Modifica una Resoluchan
Director(a) Técrico de Dispositvos Médicos y olras Tecnologlas  del Institute Macional de
Viglancia de Medicamenins y Alimentos INVIMA, an ejercicio de las facultedes Legales

conferdas en ef Decrela 2078 de 2012, Decreto Reglamantaro 4728 de 3005, v ley 1437 de
2011 y Dacrels 602 de 2017

EXPEDIENTE: 1133231 RADIEACIGN; 20403059500

FECHA; 01042019
REGISTRO SANITARID: IMVIMA 201 TDM-0015812

WIGENCIA: 13052027
ANTECEDEMTES

Qun madiante RESOLUCION Ma. 2017037745 OE 17 oe Septiembre de 2017, & INVIMA concedia
Regisho Sanitarie Mo BNVBA 2077080016812 para & procucto RESOLVE & OME STEP DRAIMNAGE
CATHETERS/CATETERES DE DRENAJE RESOLVE & OME STEP, a lavor de MERIT MEDICAL

BYETEMS, INCG CON DOMICILIO EN ESTADCS LINIDOS DE AMERICA. &n |a modalidad de Impodar y
Verader,

Qe (rediasle RESOLUCION Moo 3018014634 OE 10 de Abil e 3018 el INVIMA BOEHEICD &

Rasolucitn Mo, 2017037745 del 12052017, EN EL BENTIDO DE OSTEMER APROBACION PARN,
EXCLUIR REFERERGIAS,

Oue medanie Resolucion Ko, 2018022112 de 25 de Mayo de 20198, &l INVIMA modifich Resohuckin Mo

20170377458 del? de Seplismbee de 2017, e el serdide de APROBAR EXNCLUSION ¥ ADICION D&
REFERENCIAS

flua madlange ascrilo ndmam 20181058500 adicade el 01042018, & Doclor EDUARDO
SAMGHEE, actuando on calldad de Represerdanta Legal da la empiess MERIT MEDICAL SYSTEMS
BN, presentd solickud de modiicacidn &l Regisbo Sankaris mencicnads, en o senlide da CETEMER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

_Due ante esba Instilulo & ha solicisdo B conoesidn de una madificacon con bace en la vardicacian da s

documentacion thonico legal allegada anie la Dirscdén de Dispositees Midicos y Oas Tecnokoglas,
mmiliendo concaplo favarablo para l axpedicion de osta modificacitn

En consecusnca a lo aniecior, de canfomidad con o aficulo 2 del Decrelo 582 del 08 de Abrl de 2017,
gl IMVIMA de acuerdo con s facultades de nspeceién, viglancia y contol, podrd verificar an cualcuiar
momanio ka informacdn suminisirada pasa la modificacion awstomidlica, lendendo en cuanta ol nesge dal
dhspasbvn madico,
RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR Ia Resolucion Mo 2017037744 de 12 de Sepliembes de 2017 que
congedi Regislio Sanitarie rdmans INGIMG 2017000018812 a feor da BERIT MEDICAL SYSTEMS
JNG con demiclio en ESTADDS UNIDDS DE AMERIGA para of producio RESOLVE & ONE STER

DRAIMAGE CATHETERSMATETERES DE DREMAIE RESOLVE & OME STEF en ln modalidad
IMPDRTAR ¥ YEMDER, an &l senikio da APROBAR;

ADIGION DE REFERENGCIAS:

Chme Srep™ Centesis Catheter

_qﬁt‘-iﬁ-l’.!l“[.'[‘ OFC-AF-12FL | O8C-5F12PLT DSE-5F-121L
OSC-4F-17PLT OSCAPLTEL | OBC5F. E'i'_E!.T q O8C-5F17PL
QSC-0F-1ZMLT OSCEFI2PL | OSCGGFTLT DB TL
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Repiblica de Colombia
Minksterio de Salud y Proteccian Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimanios — INVIBE

RESOLUCION Mo, 2015043374 DE 11 de Abril de 3018
: Por la cual sa Modifica una Resslicitn
Direstor(s) Téonico de Dispositivos Madicos y oiras Tacnologiss  del Insttute Macianal de
Viglancia de Medicamentos v Allmentos [MVIMA, en giemicky de ks fagultades Legales
conferidas en ol Dacrato 2078 de 2012, Decrato Reglamentario 4725 de 2005, ¥ by 1437 dn

3011 ¥ Desraba 532 da 1047,
OEC-6F-17PLT CSC-4F-17PL OC-6F-10LT G4 -EF- 1 0L
E_'E_E-EF-ISL'I' &= 5. DRC-AF-TLT OECAR-TL
OSCAF-12PLT  [OSC2F- 2P | OSCEF-10LT O A T L
OSC-8F=17PLT OSC-3F- 1 L OSC-AF-15LT {ECaF- 150
Slip Sterile Stand-Abone
ORC-4P-1 2T (SC-4F-12P5 O8C-5F-11FT O8CEF-11PS
OSC-4F-1TPT DSC-LF 1 7p5 CEC-5F-11FT Q5C-5F- 1705
ORC-6F-12PT OSC=6F=1FP5 OSCAP-TT ORC-6F-TE
QSCBF-17PT OSC-6F-1Fr5 S C5F- 10T Q506105
OSC-EF-15T OEC-LP-158 ORC-FF-1T QSC-EF-T5
CEC-EP 20T CSC-EF-11P5 OECEP- 10T QFC-EF- 105
OSC-EF-17PT DSC-EF-1TRE CRC-RF- 15T ORCEF 155
Locking Kie
TAPS-AF-I3PLT | GPPT-AF-1IPL | TAREAPIPLT | SPPT-SF-12PL
TAPS-AF-ITPLT | SPPTAF1TFL | TAFS-SF-1TPLT | SPPT AR 1TPL
TAPSAF<EXPLT | SPPT-6F[IFL | TAFSSRILT SPPT-AF-TL.
TAPS-6F-ITPLT |SPPT-6F-17PL | TAFS4F0LT SPIPT-6F- 10
TAPERP=BELT — | BT At ARSI T -8R PT- 47l S— m——
TAPSEP-EXPLT | SPPTAAF-12PL | TAFS-3F- LT SPPT-E- 1L
TAPS-EE-ATPLT | SPPT-3F-17PL | TAPSARJALT SPPT-1F-15L
Kit - Blip Kit
TAPS-GF-1FPT SPPT-AF-IIPE | TAFRSAF. 2P SPPT-AF-17P%
TAPS-4P-1711 EPPT-AF1TFS | TARS-SF-ITPT | sPPr-as1mps
TAPS-LE-1ZPT SPPT-EF-12PS | TAFS-SF-IT EPPTOF-75
TAPS-GF-17PT SPPT-EF-1TFE | TAFS.SF- 10T SPPT-6F-103
TAPS-GF-15T EPPT-EF-155 TAFSAFIT SPIT-3P-75
TAPE-8F=12PT SPPTEF-1IFS | TAFSSF-10T EPPT-EE- 105
TAPE-2F-17PT SPPT-EF-1TFS | TAFS-AF-13T SPFT-3F-155

ARTIGWALD SEGUNDOC: Gorira ln presanis resclucian procede (mcaments of Returs de Roposicitn,
que debecd memponerse anle o QIRECTOR(A) TECHICO DE DISFOSITVOS MEDICOS ¥ QOTRAS
TECHOLOGIAS DEL MNSTITUTO MAGKHINAL DE VIGILANCI. DE MEDQCAMEMTOS ¥ ALIMENTDS

INVIMA, denlia de los. DIEEZ (10} dias siguienies a su noficacion, ae los lemings sefalacas enal
oo de Procedimienio-Admimstratvooy derin AnrninieEE

ORI
ARTICULD TERCERGC: La presenta rasclucion rige 8 paibr de la facta de ajeculena,
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' Rapiblica de Colombla
Ministario de Salud y Proteccidn Secial
Institute Nacianal de Vigilancla da Maedicamentos y Alimeatos - INVIMA,

RESOLUCION No. 3019013374 DE 11 de Abrl de 2013
Por |a cual ge Modifbcs una Regolucldn
Directara) Tacnlca da Dispositives Madicos ¢ otres Tecnologias  del Instituto Maciosal de
Vigilancia da Medicamentos y Alimentes [NVIMA, en ejercclo de las lacullades Legales
confaridas en ol Decreto 2078 de 2002, Deciete Reglamentanio 4725 de 2005, ¢ ley 1437 da
2011 ¥ Deceta 552 de 2017,

ARTICLULO CUARTO: Los Darechos qua sa dosivan da asia Resclucin quedaran sujebas af conbml
pasiesior que debe realizar anta @l Director de Disposiivas Medices y Oiras Tecralogias dal INSTITUTD
MACIOMAL DE WVIGILANGW OF MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de confarmided con lo
prendsbo por el antleuio 3 del Dacrato 582 dal 04 de Abrl da 2077,

COMURIQUESE, NOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

S axpide an Bogotd UG, ol 11 do Abrd de 2018
Este gapacie, hasta la firma s& considara en blanoo,

|I } »
I:""“ -\'}‘.. i‘-«..-_?_\_‘__- IIF-_H:

SRy S S

LLACM AYALA RODRIGUEZ
BIREC TOR(A) TECNICE DE DISPOSITIVOS MERICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

_ Propecid: Legal: ovargady, Téendoo: jgonzaler:
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Bogols D.C., 02 /05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En In‘%cl!g__ se nolificd personalmente al Sefior(a) WMQ
e identificado(a). con CEDULA CIUDADANIA N°
7T 2oB(8

, expedida en EHTE, sn  calidad de
Ao 2D | con tarjeta Profesional N° , con el fin de

A
notificarse de la Resolucion NAOVUQYAIRO, del TN~ Nyt = f}

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __Tolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n} interponer los recursos de Reposicidn ylo Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente.del-Instituto- Nacional de-Vigilancia de-Medicamentas y— —-
Alimentos Invima, de estos recursos podrdn hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sedslados en el Coad igo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma:
C.C,
7/ /?1?-3}-#9(‘5 Yy
Firma: %

-

il (o Yiane A de Meraanng Y ieres « briinmg #

B '
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A o TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PRI EGINOAD EDRCAEINON

Rupaiblica do Coloenbia
Minisberie do Salud y Protecciin Social
Iraditarto Mackonal da Vigilancis do Modicamsnbes g Alimesles = IR

RESOLUCIIN No. 3007007745 DE 12 de Segtismbm ce 2017
Far In cual se conceda wn Registro Senitarks
El Diractor tecnico da Dispostvos Médicos v olies Tecnolbogias dal insttuto Macional o Vighancia de Medcamenios iy
Asmentos INVIMA, en ejercicio de las faculades Legales conferidas en al Decsto 2075 de 2012, decrelo
Reglamantaria 4725 de 2005, ley 1437 da 2011 y ey 962 da 3005

CONGIDERANDD

(HIE AMTE ESTE INSTITUTO 5E HA SOUICITARS LA COMCESESN DE UM REGISTED SANITARI AUTOMATICD
CON BASE EN LA VERIFICACION CE LA DOCUMENTACION TECKICT LEGAL M LEGADA ANTE LA THRECCIAN
DE DiSPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECKOLOGIAB, EMITIEMDD COMCEPTO FAVORARLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIC,

EN COMSECLIEMCIA A LD ANTERIOR, BE SOMNFORMIDAD COM EL ARTICULS 57 DF LA LEY 562 DE 2005 EL
IHViINA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS GUINCE (15) DIAS SIGLIENTES A SU

EXPEDHCION
RESLUELVE
ARTICULOD PRIMERD.- CONCEQER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMIND DE DIEZ (10} AROS A
PRODUCTO: RESOLVE & OME STEF DRAINAGE CATHETERSCATETERES DE DREMAJE
RESOLVE & OWE STEP
MARCA MERIT. RESOLVE, GNE STEF
REGISTRO SANITARID MO INVIMA 2017000016812
TI0 DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VERDER e
TITULAR{ES) u—:Etrr MEDICAL SYSTEMS [MC COM DOMICILIO EM FSTADOS UMIDOS DE
AMERICH
FABRICANTES) r!grr MEDICAL SYSTEMS MNC CON DOMICILID EM ESTADOS LMIDODS DE
AMERICS
MERIT MAMALADORA MEXICD, 5 DE R L OF C V. CON DOMICILED EN MEXICS
IMPORTADORIES) WORLD MEENGAL 5.4 5. CON DOMICILED EN BOGOTA - 000
ACONDICIONADORES), WORLD MEDICAL 5.4 5. COM DOMICILEY EN BOGOTA - D.C.
TIFO DE DISPOSITIVO INVASIVG S o ——
TR
COMPOSICION LLIER, SN BLOGE ¥ TAPA COR BLOGUE: POLICARBONATO

ADHESNG: CIANOCRILATE

EJE OE CATETER: CARBOMATO Y SULFATO DE BARID NOVEND

ESTILETE TROCAR, HUB, TROCAR: POLICARBOMATO

TROCAR, 3 PUNTOS: ACERD INOXEAGLE

ADHESNG: ACRILATO DE POLILRETAMD

CANULA METALICA, HUE, CANULA METALICA: POLICARBONATO, ACERO

INDXIDABLE
US0E: SE UTILLLAN PARA EL DREMAIE DE FLUIDOS OE CAVIDADES CORPORALES
PFRESENTACION COMERCIAL EMPACILIE LIMITARIO,
OBSERVAGHINES: EL PRESENTE REGIETRD SAMITARID AMPARA LAS  SIGUIEMTES
REFERENCIAS:

RESOLVE ™ BOMNLOCKING (ML) LNPYERSAL DRAINAGE CATHETERS:
FHL-E‘-'-'-'EHJ.-ﬂHL-ﬂ'-':'33—5:“%12-“33&&!‘1-?413!1!1%-?—‘MHE.HHL—TE—WH&HM-
=030, RHL-8-0 185 RML-10-038) RML-10-0385

RESOLVE™ LOCKING [ALCT DRAINASE CATHETERS:

FLC-G-038 RLC-5-038MB R LC-B-REV: RLCMB4-REV-RLC-5-57 X RLCME-S-
SFMALC 15-6-0 3808 RLCH S-T-03BMB, RLC1 5-8-008MB BLC15-10-030 MB: A0 1 5.
VE-O3BMB: RLC15-1 4-DGEEMB RLCAD-6-00 MBS _C-705E RLC-7-0 38 ME-RLC-0-

— ABERLG-HEME RLG-G-AEY RLCME-GEEY RECA AT =RERE RLC RGPS Bowe.
B-SF X RLC-10-036 RLC-10-038ME RL G 1 0-REY: RLC -7-REV-RALCAT-0.
OB, FLCA0-10-030ME; RLCA0-12-0 3803 RLCAD-14-0380M0: RC-RTO0L RLCMWE-
10-REV. RLC-10-5F ) RLC MB. M-S X RLE- 12038 RLE-12-090MB: BLC-T-5F K RLC-
12-REV, RLCMB-12-REV RLC-12-5F X, RLGME-12-5F X RLG14-008; RLCMB-T-
REW,RLC-14-030MB; BLC -1 4-REV RLCMB-14-REV RILC 1458 % RLEMB-14-
BFX;RLCME-7-5FX
OHE STEP® CENTESIS DRAMAGE CATHETER
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Ropdblics de Colambia
Ministerio de Salsd ¥ Proteccian Sockal
Instiute Neclonal do Vighanchs de Medicamentos y &l e — NI

RESOLUCION No. 2097037745 OE 12 ds Sepfiembre da 2017
For la cusl e éahoode un Registre Sastiards
El Direclor écnico de Dispositvos Médicos ¥ olras Tacnalagias del insbbuio Macanal de Vigitancia o Medicaranios y
Alimantos INVIMA, en eercicle de s facutades Legales confardan an el Decrelo 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ey 1437 de 2011 y ky 962 de 2006

OEC-aF T OSCAF-TLOSC AF . THH OSC-4F-TUNM 05 CudF. 78 08 C-1F-TT- OS5 0-4F-
LT OSCAF AN DEC-AF-10L05C-4F- 10N, O5C-9F- 10LHH 05 C-4F- 1S 05 CdF-
10T OSCAF-0LT 0SC-6F- 05 C-5F-7 L, 05C-5F -7HH, 050 -5F-TLRH.OSC-5F -

T3 0SC-5F T, 05C-5F-TL T O8C-EF A0, 0SC-5F-10L, D SC-5F A0NH, 05 C-5F-
TOLMH, O EC-5F - 105 08 C-6F-10T 0SC-5F-10LT, 0SC-5F=15,080-5F-15L 0SC-5F.
T5NH, OEC-5F-A5LNH 050 6F 185 08 0-5F 15T DB C.EFALT

RESOLVE BILARY DRAINAGE CATETER REC:

REC-E-[38 REC-8-REV, RBOC-5-038 REDC-E-REV REDC-E-SF X REC- 12-

008 ARG 14-036, RBC-4-5F X RBC-10-038 REDC-10-038 RBOC-10-REV REOC-10-
EF X REC-14-REV REC-14-5F X RBC-10-REVRBC-A 5P L RB0C-1 2008 RE00-12-
REV,REDC-12-5F X.RC-ATOOLRAC- 12-038;RBC-12-AEY RAC-12-5F X RBOC-14-
REV REDC-14-5FX

WA UTIL 3 A0S
EXPEENTE MO, 20133221
RADICACIHN D - 2017128350

FECHA OF RADICACHIM 08 0n 217

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCKON PROCEDE UMICAMENTE EL REGLRSO DE
REPOSICION. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGLRENTES A 8U NOTFICAGION. EN LOS TERMINGS

SERALADDS EN EL CODIGD DE PROCEDIMIENTD ADMINESTRATIVDG % DE LD CONTEMGIOSO
ADBMINISTRATIVG.

ARTICULO TERCEROD. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR BE LA FECHA DE SW EXPEDICION,

T ARTICULO TORRTOL- LU DERECHOE GUE EE BERNIVEN DF ESTA RESOLUCIIN OUEDARAN SUETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILAKCIA DE MEDICAMENTOS ¥
;.LIM-EHTGE INVIMA DE CONFORMIDAD COM LO PREVISTO POR EL ARTICULO 72 DEL DECRETC 4725 DE

005,

COMUNIQUESE, NOTIFRGUESE ¥ CUMPLASE

DADA BN BOGOTA D C. & LOS 12 DE SEPTIEMBRE DE 347
ESTE ESPACKD, HASTA LA FIRMA 5E CONSIDERS EN BLANCD,

[ e
ELKIN HERMAN OTALVARO CIELENTESR
DIRECTOR TECHICO DE QISPOSITIVOS MEQICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS

Froyecto: Logal: salbam, Técnica: [parra, Revisd: cording_varios
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La salud Mincatud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 Resolucion No. 2009031187 de 14 de Octubre de 2009, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2009DM-0004748, para el producto CATETER GUIA CONCIERGE - MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, a favor de MERIT
MEDICAL SYSTEMS INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante radicado numero 20191137211 de fecha 19 de julio de 2019, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS INC., solicit6 Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0004748 para el producto CONCIERGE GUIDING CATHETER / CATETER GUIA CONCIERGE
en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento numero 2019011207 de fecha 12 de Septiembre de 2019, se informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el trdmite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Verificada la referencia CGC6100AL75SH, no se evidencia en el certificado de venta libre. En este sentido, debera
aportar certificado de venta libre en el cual se evidencie dicha referencia, en caso contrario de no aportar el CVL,
debera allegar formulario corregido del que se excluya dicha referencia.

2. Allegar declaracion de conformidad del producto en la que se evidencie el nombre del producto, totalidad de las
referencias y normas empleadas en el proceso de disefio y fabricacion del dispositivo. Lo anterior se solicita, por cuanto
en la declaracién de conformidad aportada, no se evidencian referencias.

3. Allegar los estudios de estabilidad para el producto objeto del tramite, en los cuales se valide la vida util atribuida,
adjuntando resumen del método y procedimiento aplicado, verificacion, validacion y resultado final, por cuanto en la
documentacion aportada se identifica que fueron evaluadas las caracteristicas del dispositivo, pero no se evidencia que
la condicién de esterilidad se mantiene para la vida util declarada.

4. Allegar el desarrollo del andlisis de riesgos del producto, en donde se describan los riesgos puntuales y las
soluciones adoptadas por el fabricante para cada una de ellas, acorde al literal j del articulo 18 del Decreto 4725 de
2005, donde se especifique cuales son los riesgos puntuales del uso del producto encontrados por el fabricante durante
el proceso de disefio y manufactura, sus causas, severidad, ocurrencia y detectabilidad de dichos riesgos, asi como las
soluciones planteadas por el fabricante para mitigar cada uno de ellos (tabla de evaluacién y control del riesgo). Tenga
en cuenta que para el caso en que esta informacion se encuentre en un idioma diferente, es necesario que allegue un
resumen al castellano conforme al articulo 49 de Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se solicita, por cuanto en el analisis
de riesgos allegado aunque se relacionan los riesgos y una evaluacion del riesgo (analisis individual del riesgo- nivel del
riesgo,) no se evidencian las medidas de mitigacion realizadas por el fabricante para cada uno de ellos.

5. Allegar nuevamente carta de autorizacion del fabricante al importador, en los términos del literal d) del articulo 29 del
Decreto 4725 de 2005, toda vez que la aportada a folio No. 56 se evidencié vencida al momento de radicacion de la
solicitud.”

Que mediante escrito No. 2021012484 de fecha 23 de enero de 2020, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS INC., allega respuesta al auto de requerimiento
numero 2019011207 de fecha 12 de Septiembre de 2019.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitié concepto
favorable para la autorizacion de ésta, en razén a que el interesado allegé la respectiva documentaciéon para acceder a la
peticion y como respuesta al requerimiento 2019011207 de fecha 12 de Septiembre de 2019, siendo SATISFACTORIA por
cuanto se allega nuevamente Certificado de Venta Libre en el que se evidencia la referencia CGC6100AL75SH, se aclara que
no se aporta declaracién de conformidad por cuanto en el Certificado de Venta Libre -CVL se evidencian la totalidad de los
codigos y/o referencias del producto, se allega estudio de estabilidad en el que se valida la vida util atribuida, se aporta analisis
de riesgos en el que se evidencian los riesgos y las medidas de mitigacion y se avala el historial comercial aportado con la
solicitud inicial. Lo anterior, de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020015487 QE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: CONCIERGE GUIDING CATHETER / CATETER GUIA CONCIERGE

MARCA CONCIERGE, MERIT

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020DM-0004748-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 11}

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN

EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

HUB: POLIURETANO (ISOPLAST)

POLIETER BLOQUE AMIDA (PEBAX)
CUERPO: NYLON
SUBCARBONATO DE BISMUTO

POLIETER BLOQUE AMIDA (PEBAX)
SEGMENTO PROXIMAL: NYLON
SUBCARBONATO DE BISMUTO

POLIETER BLOQUE AMIDA (PEBAX)
SEGMENTO DISTAL: NYLON
SUBCARBONATO DE BISMUTO

POLIETER BLOQUE AMIDA (PEBAX)
PUNTA BLANDA: NYLON
SUBCARBONATO DE BISMUTO

RECUBRIMIENTO INTERNO: | POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE)

ALAMBRE TRENZADO: ACERO INOXIDABLE

POLIETER BLOQUE AMIDA (PEBAX)
ALIVIADOR DE ESFUERZO: NYLON
SULFATO DE BARIO

USOS: ESTAN DISENADOS PARA LA INTRODUCCION INTRAVASCULAR DE DISPOSITIVOS
DE INTERVENCION Y DIAGNOSICO EN LOS SISTEMAS VASCULARES CORONARIO Y
PERIFERICO.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Familia Cédigo, Modelo o Referencia

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheters Multipurpose

CGC5100MP1
CGC5100MP1SH
CGC7100MP1
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC6100MP1SH
CGC6100MPA2SH
CGC8100MP1SH
CGC7100MP1SH
CGC8100MP1
CGC6100MP1

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter left Coronary
Bypass

CGC5100LCB
CGC5100LCBSH
CGC6100LCB
CGC6100LCBSH
CGC7100LCB
CGC7100LCBSH
CGC8100LCB
CGC8100LCBSH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Right Coronary
Bypass

CGC5100RCB
CGC5100RCBSH
CGC6100RCB
CGC6100RCBSH
CGC7100RCB
CGC7100RCBSH
CGC8100RCB
CGC8100RCBSH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Internal
Mammary

CGC5100IM
CGC5100IMSH
CGC6100IM
CGC6100IMSH
CGC7100IM
CGC7100IMSH
CGC8100IM
CGC8100IMSH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter EI Gamal

CGC5100EG
CGC6100EG
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020015487 QE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia

Codigo, Modelo o Referencia

CGC7100EG

CGC8100EG

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Hockey Stick

CGC5100HS

CGC7100HSSH

CGC6100HS

CGC8100HSSH

CGC7100HS

CGC8100HS

CGC5100HSSH

CGC6100HSSH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Renal Double
Curve

CGC6100RDC

CGC7100RDC

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter SBS

CGC5100SBS30

CGC5100SBS30SH

CGC5100SBS35

CGC5100SBS35SH

CGC5100SBS40

CGC5100SBS40SH

CGC8100SBS45SH

CGC6100AL75SH

CGC8100SBS45

CGC7100SBSLAD45SH

CGC6100SBSLAD45

CGC5100SBS45SH

CGC6100SBSLAD30

CGC6100SBSLADA40

CGC7100SBSLAD30

CGC7100SBSLADA40

CGC8100SBSLAD30

CGC8100SBSLADA40

CGC5100SBS375

CGC7100SBS375

CGC6100SBS30

CGC6100SBS30SH

Oficina Principal:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC6100SBS35
CGC6100SBS35SH
CGC6100SBS40
CGC6100SBS40SH
CGC7100SBS45
CGC8100SBSLAD45SH
CGC6100SBS45SH
CGC5100SBS45
CGC8100SBSLADA45
CGC8100SBSLADA45
CGC6100SBSLAD30SH
CGC6100SBSLAD40SH
CGC7100SBSLAD30SH
CGC7100SBSLAD40SH
CGC8100SBSLAD30SH
CGC8100SBSLAD40SH
CGC5100SBS375SH
CGC7100SBS375SH
CGC7100SBS30
CGC7100SBS30SH
CGC7100SBS35
CGC7100SBS35SH
CGC8100SBS30
CGC8100SBS30SH
CGC5100SBSLAD45SH
CGC5100SBSLADA45
CGC7100SBS45SH
CGC6100SBS45
CGC6100SBSLAD35
CGC6100SBSRCA
CGC7100SBSLAD35
CGC7100SBSRCA
CGC8100SBSLAD35
CGC8100SBSRCA
CGC6100SBS375
CGC8100SBS375
CGC5100SBSLAD35SH
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC5100SBSRCASH
CGC8100SBS35
CGC8100SBS35SH
CGC8100SBS40
CGC8100SBS40SH
CGC7100SBS40
CGC7100SBS40SH
CGC6100SBSLAD45SH
CGC7100SBSLAD45
CGC7100SBSLADA45
CGC6100SBSLAD35SH
CGC6100SBSRCASH
CGC7100SBSLAD35SH
CGC7100SBSRCASH
CGC8100SBSLAD35SH
CGC8100SBSRCASH
CGC6100SBS375SH
CGC8100SBS375SH
CGC5100SBSLAD30SH
CGC5100SBSLAD30
CGC5100SBSLAD35
CGC5100SBSRCA
CGC5100SBSLAD40SH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter SBS Modified

CGC5100SBS35-M
CGC5100SBS35-MSH
CGC5100SBS40-M
CGC5100SBS40-MSH
CGC5100SBS375-M
CGC6100SBS35-M
CGC6100SBS35-MSH
CGC6100SBS375-M
CGC6100SBS40-M
CGC6100SBS40-MSH
CGC7100SBS35-M
CGC7100SBS35-MSH
CGC7100SBS40-M
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020015487 QE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia

Codigo, Modelo o Referencia

CGC7100SBS45-MSH

CGC7100SBS40-MSH

CGC5100SBS45-M

CGC8100SBS45-MSH

CGC8100SBS40-M

CGC8100SBS40-MSH

CGC5100SBS45-MSH

CGC6100SBS45-MSH

CGC7100SBS45-M

CGC6100SBS45-M

CGC7100SBS375-M

CGC8100SBS375-M

CGC8100SBS35-M

CGC8100SBS35-MSH

CGC8100SBS45-M

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Ultimate

CGC5100ULT1

CGC6100ULT1

CGC7100ULT1

CGC8100ULT1

CGC5100ULT2

CGC6100ULT2

CGC7100ULT2

CGC8100ULT2

CGC5100ULT3

CGC6100ULT3

CGC7100ULT3

CGC8100ULT3

CGC5100ULT4-T40

CGC6100ULT4-T40

CGC7100ULT4-T40

CGC5100ULT4-T45

CGC6100ULT4-T45

CGC7100ULT4-T45

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Judkins Right

CGC5100JR30

CGC5100JR35

Oficina Principal: :

Administrativo:
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020015487 QE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC5100JR35SH
CGC5100JR40
CGC5100JR40SH
CGC5100JR50
CGC5100JR50SH
CGC5100JR60
CGC6100JR30
CGC6100JR35
CGC6100JR35SH
CGC6100JR40
CGC6100JR40SH
CGC6100JR50
CGC6100JR50SH
CGC6100JR60
CGC7100JR30
CGC7100JR35
CGC7100JR35SH
CGC7100JR40
CGC7100JR40SH
CGC7100JR50
CGC7100JR50SH
CGC7100JR60
CGC8100JR30
CGC8100JR35
CGC8100JR35SH
CGC8100JR40SH
CGC8100JR40
CGC8100JR50
CGC8100JR50SH
CGC8100JR60

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Judkins Left

CGC5100JL30
CGC5100JL35
CGC5100JL35SH
CGC5100JL35ST
CGC5100JL40
CGC5100JL40SH
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC5100JL40ST
CGC5100JL45
CGC5100JL45SH
CGC5100JL50
CGC5100JL50SH
CGC6100JL30
CGC6100JL35
CGC6100JL35SH
CGC6100JL35ST
CGC6100JL40
CGC6100JL40SH
CGC6100JL40ST
CGC6100JL45
CGC6100JL45SH
CGC6100JL50
CGC6100JL50SH
CGC7100JL30
CGC7100JL35
CGC7100JL35SH
CGC7100JL35ST
CGC7100JL40
CGC7100JL40SH
CGC7100JL40ST
CGC7100JL45
CGC7100JL45SH
CGC7100JL50
CGC7100JL50SH
CGC8100JL30
CGC8100JL35
CGC8100JL35SH
CGC8100JL35ST
CGC8100JL40
CGC8100JL40SH
CGC8100JL40ST
CGC8100JL45
CGC8100JL45SH
CGC8100JL50
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

RESOLUCION No. 2020015487 DE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia

Codigo, Modelo o Referencia

CGC8100JL50SH

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Amplatz Right

CGC5100AR1

CGC5100AR1SH

CGC5100AR2

CGC5100AR2SH

CGC8100AR1SH

CGC5100AR3

CGC6100AR1

CGC6100AR1SH

CGC6100AR2

CGC8100AR2

CGC6100AR2SH

CGC6100AR3

CGC7100AR1

CGC7100AR1SH

CGC8100AR2SH

CGC7100AR2

CGC7100AR2SH

CGC7100AR3

CGC8100AR1

CGC8100AR3

CONCIERGE Guiding Excellence™ Guiding Catheter Amplatz Left

CGC5100AL1

CGC5100AL1SH

CGC5100AL2

CGC5100AL2SH

CGC7100AL3

CGC5100AL75

CGC8100AL75

CGC5100AL3

CGC6100AL1

CGC6100AL1SH

CGC6100AL2

CGC8100AL2

CGC7100AL75SH

CGC6100AL75

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

RESOLUCION No. 2020015487 QE 14 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia

CGC6100AL2SH
CGC6100AL3
CGC7100AL1
CGCB8100AL1
CGC8100AL2SH
CGC5100AL75SH
CGC8100AL75SH
CGC7100AL1SH
CGC7100AL2
CGC7100AL2SH
CGC8100AL1SH
CGC8100AL3
CGC7100AL75

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20006176
RADICACION: 20191137211
FECHA: 19/07/2019

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado 20191137211.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre marcadas con el nimero
Registro Sanitario anterior INVIMA2009DM-0004748.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 14 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: ydiazg Reviso: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION Mo. 2014008377 DE 11 de Marzo de 2014
Por la cual $¢ concede un Ragistre Sanitario
£l Direclor de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias ded Insfituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y,

Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facultades Legales confendas en al Decreio 2078 de 207, Decredo
Reglamaniario 4725 da 2005, y lay 1437 de 311

ANTECEDENTES

Qua mediante Radicado Mo, 2013123878 de facha 28 de Oclubre de 2013, |3 Doclora BONNIE PAROD! FLOREZ
actuands &n calidad de Apoderada de la Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio &n SOUWTH
JORDAM, UTA = ESTADDS UNIDOS DE MORTEAMERICA, para el producto CATETERES ANGIDOGRAFICOS

(PERFORMA E IMPRESS) COM SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER. .

fue medianie Auto Mo, 2013008280 da fecha 12 de Diciembre de 2013, & INVIMA sclieitd a la Interesada que
debe curmnplr con los siguientes requerimientos:

1, Alleger el certificado de venla libre vigants que incluya o nombre del produclo as! come lambign
completar el formulario con [as refarencias, ya que en el ltem da observaciones, sofo se observa que allegan
CD con las refarencias, perd estas no aparecen difigenciadas en ef formuwiany, de ecuerds a io einsiado en
a Arficiio 29 literal b) v articuo 44 del decrelo 4725 de 2005.

2 Allagar historial cormercial son resumen en espalol, ¥a qus en o ohsensado de fos documenios allegacos

psle $alo sa encuenira en ldfama ingles. lo anterior en cumplimianto dal literal a, ariculo 29 oal dedrsic 4725
da 2005."

e madiante Radicado Mo. 2014003577 da fecha 16 de Enero de 2014, la Doclora BONMIE PARODI FLOREZ
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS INC cen domicilio an SOUTH
JORDAMN, UTA = ESTADDS UNIDOS OE NORTEAMERICA, allegd respussia SATISFACTORIA al Auts Mo,
2013008280 de fecha 12 de Diciembre de 2013,

CONSIDERACIONES DEL DESPACGHD

Olue una ver revisada la respuasta al Aute No. 2013009260 de fecha 12 de Dicembrs de 2013, a2 pudo avidanciar
que cumpla con los requerimientos exigidos por esta Diraccion

Que anle este Instituto s ha solicitado la Concesian de un Regisino Sanitario con base en ia documendacin
allegada en cumplimisnto del Deerato 4725 de 2006, previa estudio lecnico y legal de |a Direcoitn de Disposithvos

Madicos ¥ Olras Tecnoioglas del INVIMA, s emilld concepto favorabie para la autorizackin de este Registro
Sanitario

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD.- Concader REGISTRO SANITARIO por gl emino de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: CATETERES AMNGIOGRAFICOS (PERFORMA E IMPRESS) CON  S5US
RESPECTIVAS REFERENCIAS- PERFORMA E IMPRESS

REGISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2014DM-0011078 VIGENTE HASTA: 03 ARR 2024

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR: MEHEI'I' MEDICAL SYSTEMS INC con domiciio an ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE: MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domiciio en ESTADOS UMIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR: WORLD MEDICAL 5.A.5. con domicilio en BOGOTA - D.C,

ACOMDICIONADOR: WORLD MEDIGAL 5.A 5. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: i !

VIDA UTIL: 3 ANOS

COMPOSICION: CUERPO (HUB) POLICARBONATO - BLANCO. EJE NYLON 11 BESNO

(POLIAMIOA) - GABLE SIN TRENZAR, PEBAX RESINA (BLOQUE
COPOLIMERO DE AMIDA DE POLIETER), ALAMBRE TRENZADO, SULFATO
DE BARIO-PACIFICADOR. COLORANTE AZUL ULTRAMAR, COLORANTE DE



PROSPERIDAD
{PARA T0DOS
Rapiblica de Colombla

Ministerio de Salud y Protecaldn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014006377 DE 11 da Marzo de 2014
Por la cual se congede un Regiatro Sanitario
El Director die Disposilivos Médicos v ofras Tecnologias del Inshilule Macional de Vigilancia de Medicamentos y.
Aimentos INVIMA, en ejercicio de las facuMades Legales conferidas en &l Decrelo 2076 de 2012, Decreto
Reglamentaria 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011

AMIDA), OXIDO DE TITANIO, COLORANTE GRIS-5 FRANCES, COLORANTE
VERDE-S FRANCES COLORANTE AMARILLO-4 FRANCES, ALAMEBRE
TRENZADO: 304 V O 308 L ALAMBRE DE ACERD INOXIDAELE., ADHESIVO:
CIANOACRILATO, BANDA MARCADORA: PLATINUM-IRIDILM. ;
Us0os: SE USAN EN LA ADMINISTRACION DE CONTRASTE RADIOPACO EN
DETERMINADOS PUNTOS DEL SISTEMA CARDICVASCULAR COMBINADOC
CON PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS DE RUTINA, LOS CATETERES
ANGIOGRAFICOS CON BANDAS DE REFERENCIA TAMBIEM PUEDEN

UTILIZARSE PARA EFECTUAR MEDICIONES ANATOMICAS.
PRESEMNTACIONES

COMERCIALES: EMPAQIUE ESTERIL

DBESERVACIONES: PERFORMA MultiPack PLUS Angiographic Cardiology Catheters:
AMPPRO-W-5, AMPPRO-V-145, 4MPS-145-18, AMPPRO-11-W-145,
EMPPRO-11-MP, SMPEPROW-NP-18, BMPEW-5, SMPSW-145, SMP3-5,
SMPS-145 GEMPSW-SNE, SMPST-W-145 SMPPRO-11-N, SMPPROW.-S,
SMPPROW-3, SMPPRO-5, SMPPRO-145, SMPPRO-AY-145, SMPPROW-N,
SMPPROW-145, SMPPRO-N, SMPESW-145, SMPSW-N, EMPSW-5, BMPSINV-
145 GMPPRO-11-W-145, GMPE-5, BMFS-145, eMPPROW-5, BMPPROW- 145,
GMPPRO-N, GBMPPROW-N, i

PERFORMA Radial MultiPack Plus Cathaters. RADMPP-1, RADMPP-Z,
RADMPE-3, RADMPP-4, RADMFPP-3, RADMPP-B, RADMPP-7¥, RADMPP-B,
RADMPP-8, RADMPP-10, RADMPP-11, RADMPP-12, T445-E8.

IMPRESS CATHETERS (30CM) Anglographic Gatheters: 43033REM,
53038RIM,  4303510PIG-MB, 43035BER, 53035BER, 5303510P|G-NB,
430365KA2, 530535KAZ, 43035MODCH1,  SI035MODCEY,  430355TR,
530355TR.

IMPRESS 30 Om Catheters: 43035MODCE1, 43035BER, 43035KAZ,
4303853TR, 43035RIM, 53035KA2, 53035MODCB1, B303SBER, S30355TR,
53035RIM, 5303510PIG-NB, 4303510PIG-NB.

EXPEDIEMTE Mo.: Z005E6EAS
RADICACION No.: 2015123679

ARTICULD SEGUNDG.- SE APRUEBAN eliguetas bajo el Radicade No 2013123879,
ARTICULD TERCERD,- Conlra la presents resalucion procede unicaments el Recurso de Reposicin, que deherd
interponerse anle la Direccion de Disposilives Madicos y Otras Tecnologias del INVIMA, denfro da los DIEZ (10}
dias siguienies a su nofificacion, en s tErminos sefalados én &l codigo de Procedimiento Admimistrativo ¥ de o
Contensiaso Administratio.
ARTICULD CUARTO.-La presenie resolucidn rige a partir de {a fecha de su sjeculona

COMUMIGUESE, NMOTIFIGUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogold Okl 2 11 dix Marzo de 2014

/E
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Inatituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018345 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOUSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | an ejercicio de
tas facultades lagales, Decrato 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Lay 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20063880 RADICACION: 2014169761 FECHA: 181272014
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 20140M-004 1078 VIGENGIA: 03042024
ANTECEDENTES

Lue mediante Resolucidn Mo. 2014006377 de 11 de Marzo de 2014 ol INVIMA concadit. Registro
Sanilario Mo, INVIMA 20140M-001 1078 para el producio CATETERES ANGIOGRAFICOS (PERFORMA
E IMPRESS) CON SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS- PERFORMA E IMPRESS & faver de MERIT

* MEDICAL SYSTEMS INC con domiclic en ESTADDS UNIDOS DE AMERICA en 1@ modalided de
IMPORTAR ¥ VEHDER,

Que mediante Resolucidn Mo 2014032838 dal 8 de Octubre de 2014, el INVIMA madificd la Resalucion
Mo 201400637T del 11032014, en ol sentido de aprobar la adiedn de referancias

Que mediante Fesolucidn Noo 2014041087 dee 4 de Diciembie de 2014, = INVIMA CORRIGKS
FORMALMENTE la Resolucion No. 2014032838 de B da Oetubra de 2014, que concedit modificacksn al
registio sanitano, en su arfleuls primerc quedanda: ADIGION DE REFERENCIAS: IMPRESS
. HYDROPHILIC KAZ CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC RBI (REMAL, BIFURCATION, ILIAC)
CATHETERS. IMPRESS CARNEVALE CATHETERS

Que mediants esorits ndmero 2014180781 rancaEsy el 18M2020%4, a Doctora BONNIE PARCDI
achuando en calidad de Apoderada da |3 Socledsd MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, con domicilio en
ESTADOS UNIDOS, presantd soliclud de modificecidn al Regisiro Sanitario mencionado, EN EL
SENTIDO DE QBTENER APROBACION PARA CAMEIC DE NOMBRE, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE REFERENCIAS,

. Que mediante Auto No. 2015002007 de lecha 23 de Febrare de 015, el INVIMA solicite & interesado
Gue debe curmplic con los siguientes reguerimientos:

"1 Alfegar catitogos de las referoncias a adicioner. toda VBT Ji BEle 88 Lo de los reguisitos que
S e e &l fem de Adicidn de referencise en & formudans de Soleilend de mod Foscidn

£ Actarar de que esla compueste &f ki que desss goiciamar como Pesentacsdt comercial Jods
VEI QUE 0 58 encuiendta expicacidn denlro o8 Ins documenlos anexados Para o airlarior oebe
tener an cusma of Arliculo 28 del Decreto 4725 de 2005 v fa Circidar Extama o S00-1208-2017
def 25 do Abril de 2013 5i se fralara efectivaments de un ki, cada produclo fendria e faner sy
Registra Sanifaro por separedo.

d. Afisgar modficacidn de etipuelas si efectivanmente va @ aciolenar s presanfacdn en kY Lo
anferior fanienda an cuanta af Aficulo 54, 25 y 5T def Decralo 4725 de 2005,

Cue mediante Radicado No. 2018030448 de fecha 31 de Marzs de 2015, la Doctora BONNIE PARDDL
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedsd MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, con domicilic en
ESTADDS UNIDOS, allego respuesta SATISFACTORIA al Aute Mo, 204 SO00OT de fecha 23 de Fabirern
ae 2016,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015002007 de fecha 23 de Febrem de 2015, se awdencia
que da cumplimiento a las exigencias impartidas por esta Direccin

e una vez estudiada ka infermacian aporiada con la soliciud de modificecion al Ragisirg Sanitano, este
Daspacho considera que el inferesads allegd la respeciiva documentacion Wecnicolegal pars aceeder ala

Mlsmiime # da
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Mo. 2015018345 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA , BN ejefcicio da
las facullades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Lay 1437 de 2011,

pelicion en cumpimients de los requisitos precepluados an el Decralo 4725 de 2005 y en consecuenda
esie Instiuio

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERC: MODIFICAR |a Resolucidn Me. 2014006377 del 14/032014 gue cancadid
Registro Sanitario nimero INVIMA 20140M-0011078 & fevar de MERIT MEDICAL SYSTEMS INC can
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  CATETERES ANGIOGRAFICOS |
PERFORMA E IMPRESS) CON SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDE | en el sentido de APROBAR:

=  CAMBIO DE NOMERE: (DEBE FIGURAR)
CATETERES ANGIOGRAFICOS-MERIT MEDICAL

»  ADICION DE REFERENCIAS: (DEBE FIGURAR)

Impress Headhunter Cathelars, v Impress Hidroghilic Headhunter 1 Cathelers Impress Galnelers [30em)
Angicgraphic Catheters, Impress Newlon Catheters, mpress Benlson Catheters y Impress Hidraphilic
Bantson Cathelers, Impress MANI Gathaters y Imprass Hydrophilic MANI Cathebers, Imprazs Verebral
Calielers y Impress Hydriphilic Vertebral Calheters, Impress Modified Cerebral Cathaters, Impress i regple
Tip 80" Catnaters y Imgpress MW Cathelers, Impress Berenslein Catheters v Impress Hydrophilic
Serenslen Cathelers, Impress Simmons Catheter y Impress Hydrophille Simmans catheters, Impress
Cobra Catheters y Impress Hydrophile Cobra Catheres, Impress Hook Cathelers, Impress Shepheand
Hook Cathelers, Impress Renal Double Curve Catbeters, Impress Hockey Stick Catheters, Impress
Motajerma Cathaters, Impress Reuter Cathetes, Impress Mikaelsson Curve Cathelers, Impress A2
Catheter y Impress Hydrophilic KA2 Cathetars, Imprass Madified Hook Selective Catheters, Impress With
Legato Coating-Moditied Hook, Impress Straight Selective y Impress . Hydrophille Straighl Selective
' Ceheters, Impress RBI (Renal, Bifurcacidn, lliac) y Impress Hydrophiic RBI Cathelers, Imprass MINI RIM
¥ Impress Ultra Bolus Flush Clabelers, Imgress Straight Flush Catheters, Impress Shepherd Flush
Calheters y |mpress Modified Bolus Flush Calheders, |mpress Piglail Flush Cathelers, Impress
Multipurpase A1 Catheters y Impress Hydrophilic Mulbpurpose A1 Cafatars, Impresa 30em Cathatars,

Fadiatric /Adult Pigtail Calheters (FEP-Taflon)

Performa Sones Calheters, Performa AMIR Matareme Catheters, Parforma Reuler Calhelers. Parforma
Herenstein Catheter, Parforma Modilied Cerebrsl Cplheters, Performa Shepherd Hook Calhalers,
Performa MulliPack PLUS Angiographic Cardiology, Pedorma MIV Radial Piglall Ventriculogram
Catheters, Performa Radial Mullipek Plus Cathelers, Performia Straigh Flush Cathelers, Pedorma Ulira
Holus Flush Catheters, Performa LUHF Shepherd Flush, Performa Shraight Selective Catheters, Parforma
Wessel Sizing Catheters, Perfaorma Piglail Flush Cathetars, Performa Uitra High Flow Pigtail Catheders
Pardarma Judkins Laft Cathaters, Perfoema Renal Doubie Curve Cathetars, Performa Mikaelsson Cunve
Catheters, Performa DVE A1 Cathelers y Performa DVS A2, Performa Medified Hook Flush Cathaters y
Performa Modified Hook Selective Catheters Performa Judking Left Short-Tip Calhaters Performa Cobira
Calhelars Performa Osborn Catheters, Performa Bentons Catheters, Performa Hockey Stck Cathaters,
Parforma Headhunter Diagnoslics Radiclogy Catheles, Peforma Smmons Catheter, Performa Newtsn
Cathelers, Performa Judkins Right Catheters y Performa Judkins Right Short-Tip Cathelers, Pedforma
MW2 Cotheters, Performa Verdebra Calhelers, Performa Mani Cethelers, Pedforma Hook Calhelers,
Performa Judkins Right Modified Catheters, Performa Left Coronary Bypass Catheters ¥ Parforma Righ
Coronary Bypass Cathebers, Performa Amplatz Right Diagnostiic Cardiology Catheters ¥ Pesforma
Amplatz Left Ddéagnostic Cargiclogy Catheders, Performa Cardiae Mulbpel, Perfarma Lefl Brachial'Ragial
Cathelers Performa Right BrachialRadial Catheters, Performa Internal Mamary Left Brachiall Radial
Catheles, Performa Amplalz Lelt ErachialiRadisl Camelars, Padorma Progressive Right Corenany
Cathelers, Performa Intermal Mamary Cathaters, Performa Straighl Candiac Pigisil Catheters, Perferma
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Republica de Calombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ma, 2015018345 DE 11 de Hajn- de 2015
Por la cual se Modifica una Resalucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decrato 2078 de 2012, Dacreto 4726 de 2005 v Ley 1437 de 2011

145 Dugres Cardiac Piglall Cathelers y Performa 155 Degree Cardiac Pigtail Catheters, Performa
Pediatre Judking Right and Lefl Cathelers, Performa Standard Pediatric and Infan: Pigtsll Catheters,

Performa Multipurpose Catheters, Performa KA Cathelers y Perlorma A2 Catheters Performa Radial
butipck Plus Cathelers

ARTICULD SEGUNDD: Conbra la presenie ssolucion procade dnicamente & Recurso de Reposicdn,
que deberd interponeree ante & DIRECTOR DE DISPOSITIVGS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMERNTOS INVIMA, deniro de
ks DIEZ (10} dias siguientes a su nobdicacion, en s Merminas sefalades an el Cdédigo de Procadimiento
© Adminigdrative v de lo Contencieso Adminisirative

ARTICULD TERCERD. La pretenbe reschcion rige a parlir de |a fechz de gjecutora.
COMUMNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C,, & 11 de Mayo de 2015

Este espacio, ha Irma s considera gn Blanco,

TALVARO CIFUENTES
ISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

-
‘iz Bo, S00-03-1400
Wi B S00-03-TE0
WouHo. 0001 14T
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Sochal
institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUGCION Mo, 2014032818 DE 8 de Octubre de 2014
Por |a cual se Modifica una Resalucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLDGIAS DEL INSTITUTO MACIOMAL

. DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de a5 facultades legaies,

Decrats 2078 de 2012, Decrato 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDMENTE; 2000065 RADICACIIN: 2014064411 FECHA: Z9/05672014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20140M-001 1078 IGENGIA: 20472024
ANTECEDENTES

. Que mediants Resohcion Mo. 2014006377 de 11 de Marzo de 044 el INVIMA concedid Registro

Sanitario Mo, INVINA S A0M-001107 8 para &l producio CATETERES ANGIOGRAFICOS (PERFOMRMA
E IMPRESS) CONM 3U3 RESPECTIVAS REFEREMNCIAS- PERFORMA E IMFRESS a lavor de KERIT
MEDICAL SYSTEMS INC con dorniciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y WENDER.

Cue mediants escrio NUMEro 2014084411 de fecha 2E/052014, la Dociars BOMMIE PARQODI actuando
an calidad de Apoderada 9 la Saciedad MERIT MEDICAL SYSTEM NG, presentd soliciud de
modifcacion 8l Regstro Sanitario menslonado, &n ol senlido de OBTEMER APROBACION PARA

 ADICIONAR REFEREMNCIAS.

Que medignts Aulo No. 2014007050 de facha 31 da Julio de 2014, el INVIMA soiicild 2l interesado que
debe cumnplit Gon 0§ siguienies requedrmisnbas:

“f. Allggar of catdloge con la informacion complsle de las refersnclas que desed adigiongr, par
cuanto Jos inserfos de ks folio 47 a 48 no sof fagibias. Es importante aciarar que por iralarsa oo
un iramife independiants de la soliciud o8 Ragistro Sanftario, dsbe alegar de forma complela s
informacion para modificacidn de Registro sanitaric para adein da rederencias que os@ an of
literad 0 dai formuiano de saliciind de modificacidn de regisio.

2 Alegar por madio de cliado comparativa fas similiudes y difsrancias (Dizefls, Accesovios,
Principios De OpRracion, Funciomas, Elc) antra (25 referancias ya ragisiradas con [@s refErencias
qire dasaa pdicionar,

3. Allpgar cerificads de confnel de cafidad del producio lerrinado donde so indiguan 05 valores O
rangos e scaptacion, foda vaz la modificackn que desea raafirar de adicidn de refarencias, el

en al fem Q del formulars y dentro de gsls, s soMoils de manara expresa ins
coniroles de calidad de Jas referencias a8 adisianar Lo antevor de conformidad con &l arficido T8
litarad o y Artigufo 30 del Decredo 47325 du 2005

Clue medianita Radicado No. 2314109135 de fecha 20 de Agesio da 2044, ta Doctora BONMIE PARQDI
achiando an calidad de Apoderada de la Sociedad MERTT MEDMICAL SYSTEM IMG., dio respuesia a 0%
requerimientos en 1odos Sus plantos,

£ OMSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qe revisada fa respuesta a aulo &5 satisfactoria por cusnto el interesado allega cakalogo de las
rafarancias @ adcionar, cusdio copnparativa da las diferancias v simifudes entre |as rafarencias ya
registradas con las que se desean adcionar y cerificads de control de calidad del producto terminado,
cumplianda con la respectiva documentacdn tecnicollegal regulada en el Decreln 4725 de 2005, para
acpader 3 la solcitud de modificacion y &n consacuencia aste nstitula,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR la Rasshcion Mo, 2014008377 de fecha 11/0X2014 que’ concedio
Registro Sanitario nlmeno INVIMA 20140M-0011078 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con
domicilio en ESTADDS LUNIDOS DE AMERICA para @l preducto CATETERES ANGIOGRAFICOS (
PERFORMA E IMPRESS) CON SUS RESPECTIVAS REFEREMCIAS en |a modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en &l sentido de APROBAR:
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Repablica do Colombia

Ministerls de Salud y Protecclén Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos = INVIMA

RESOLUCION Mo. 2014032838 DE 8 de Octubre de 2044
Par la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD NACIOMAL
. DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA . &n ejercicio de las facullades legales,
Dacrate 2078 de 2012, Decralo 4725 de 2005 ¥ Ley 1437 de 2041

= ADICION DE REFERENCIAS: IMPRESS HYDROPHILIC HEADHUNTER 1 GATHETER,
IMPRESS HYDROPHILIC BENTSON CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC MANI
CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC VERTEBRAL CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC
BERENSTEIN CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC SIMMONS CATHETERS, IMPRESS
HYDROPHILIC COBRA CATHETERE, IMPRESS HYDROPILIC KAZ CATHETERS, IMPRESS
WITH LEGATO COATING MEDIFIEDHOOK - HYDROPHILIC COATED, IMPRESS
HYDROPHILIC STRAIGHT SELECTIVE CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC REMRENAL,
BIFURCATION |LIAC CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC MULTIPURPOSE  Ad
CATHETERS, IMPRESSCANEVALE CATHETERS.

ARTICULD SEGUNDO: Conlra fa prasanie reschicifn procade inicamants al Recursa d Reposicién,
que daberd interponerse anle el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, deniro da
los DIEZ {10) dias siguientes a su natificacién, en los iminos sefialades en el Chdigo de Procedimisnto

Administrativo v de lo Conlencioso Adminiatrative,
" ARTICULC TERCERD: La presante rescluckin rige a partir de ka fecha de gjecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

<e axpide an Bogotd DUC., el 8 de Oclubre de 2014
Este espacio, h

ma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN @TALVARD CIFUENTES
DIRECTOR DE FISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

WL Bo B0S-03-1452
Wi Bo 508-03-1347
Wi Do 203-03-181



INYIMO ikisasa

B e Wl 28 L v B p e

Repblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccicn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¢ Alimenios = INVIMA

RESULUCIHIN No, 2014041087 DE 4 de Diciambre de 2014
Por ia cual se CORRIGE FORMALM ENTE unaResalucicn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHMOLOGIAS DEL INSTITUTD NACIOMAL DE VIGILAMCLA DE

MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en ejerccio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2008
¥ Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20068508 RADICACION: 2014137554
REGISTRD BANITARID: INVIEA 201408001 1078 VIGENCIA: DAy

ANTECEDENTES

Live mediante Resalucion No. 20140068377 de 11 de Marzo de 2044 &l INVIMA cancedia Registro Sanitaio Mo, INVIMA 201400.
11078 parp el producio CATETERES ANGIDGRAFICOS . [PERFORMA E  IMPA ES3)] CON SUS RESPECTIVAS
REFERENCIAS- PERFORMA E IMPRESS a favor da MERIT MEDICAL SYSTEMS tNG can domicilio en ESTADOS UMIDOS DE
AMERICA an la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER

Gue medianie Resolucon Mo 2014032838 del 8 de Oclubre de 2014, el INVIMA modificd la Resolucidn Mo 2014008377 dal
P02 A, en el senido de aprobar |3 adicion de referencies,

Gue medianie escrio nurmsns 20714137554 radicado el 2310/2014, la Dockora BONNIE FARCHDI FLORES aciwindo en ealidad de

Fepresenlante Lagal da ls Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS ING., solicta comeccidn de la Resslueitn Mo, 2014032833 de B
dio Dicfubee de 2014 el INVIMA, &n o sentido de carregir las relerencias,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

und vee revisada la documeniacidn esie despacho considera procedente scocoder ata coraccién de la Resolucidn Ma. 2014032833
de & de Dolubre de 2014, en ko referente a la corraccién de las referoncias,

e por error de la adminisiracién se digilo errdneamente en la Resslucion No. 2014032934 de & de Oclubre de 2014 alpunas de
ks referencias omiliends letra, siendo ¥ correcio comoe se ewdencia an el formudano inicial

Respecio a i3 solicitud de inchir [as referencias que faltaron parque alkegd formudiria comegeds can ka respuesla auls, as pedlingntis
aclarar que revisado & expedients NO s avidencls que haya sllegado formulsrie corregide solicilanda 1a adicion de mas
referencias, y adicionalmente la tarfa qua pagd para la modificacks solo es para edicionar hasta weinle raferencies v de acuerdo
con &l farmulario que allega con B comeccidn S& evidencia que son mas de las 20 relarancias aqree padia incluir com la tarila pagada,
por o tenln es improcedents ecoeder a esta petician,

En este sanlido y tendiendo en cuenta lo previsio en el Ariculo 45 del Cadige de Procedimisnts Adminizgiralive v de los
Lanlencioso Adminislrativa, of cual & lelra dice “En cualquier tempn, de oficlo o a paficidn de parle, 5o poddn corregir los erres
sinyentere formales confenides on fos sotos adminisirativas, ya sens srimilicos, de dipifacion, o Irescrpoion o de avmisidn de
patabeas ()" esia ingtiluio considera precedente acceder a lo solicilada, ¥ en consecuencia ia Direccion de Mispositvns WMedicos ¥
Cliras Tacnalogias

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: CORREGIR FORMALMENTE la Rescliclon Mo IOVA03ZEIR o § de Ogtubra da 2014, fue concedin
modificacian af registre sanilario, en su ariculo primerne, quedands

* ADICION DE REFERENCIAS: IMPRESS HYOROPHILIC KAz CATHETERS, IMPRESS HYDROPHILIC REBI {RENAL,
BIFURCATION, ILIAC) CATHETERS. IMPRESS CARNEVALE CATHETERS,

ARTICULD SEGUNDO: NEGAR |a solickud de adicion de referencias allegada con |z eslicibed de comeccion da resalucian
ARTICULD TERCERO: Contra la présente resclucidn procede Onicamente &l Recurso de Rapositn, gue deberd inberponarse
anie el DIRECTOR DE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD RACIONAL DE VIGILANCIE DE
MEDICAMENTDS ¥ ALIMENTOS INVIRA, dentro de los DIEZ {10) dias siquiantes 1 su nabficasian, en fos 1enminos sefaados en
el Codigo da procedimientn Administratvo y de lo Conbenciose Admivsirative

ARTICULD CUARTO: La presente resolucidn rige a pariir de la fecha de ajeculoria,

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
4 de Diclembre de 2014

£ considery &n blanoo,

= L Ems e

Se expide &n Bogold D.0r
Esie ospacio, hazia |a
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ANTECEDENTES
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Ministorio de Sabud ¥ Frotoecion Soclal
Instiute Macicnal de Vigilancla de Madicasm=nias ¥ Alimenios = |NIMS

RESOLUCION No, 201801E708 DE 3 de Mayo de 2018

Par la cual so Modilica una Resalucitn
El Dirsctor Téonico di Medicamentos v Preductos Blakigices con Asgnacida de Funciones da
la Diectibn  Disposhbon Médicos y ofras Tecnologias DEL TNSTITUTO MACIOMAL DE
VIGILANCIA. DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | a0 sjercicio de las faolades

legales, Decrato 2078 de 2012, Dacreto 4720 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Dacretn 582 del
7. ]

EXPEDIEMNTE: 20048550 RADICACION: 20181078035 FECHA: 23042018
REQISTRO SANITARI:INYIMA 20140M-001 1078 WIGEMCLA D2 024
ANTECEDENTES

Cun madianie Resslucion Mo, 2014006377 da 11 de Marzo de 2094 of INVIMA concedid
Hegialro  Sanilatic Mo, INVIMA - 20040M-0011078  para o podisclo CATETERES
ANGIDGERAFICOE (PERFORMA E MPRESS] COM SUS RESPECTIVAS REFERENCIAS
FERFORMA E IMPRESS a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS INC cor domiilo an
ESTADCS UMIDOS DE AMERICA an kb madalidad de IMPORTAR ¥ VENDER

Cua mediante Rescluckin Mo, 2004052838 dol B de Ochibre de 2014 o IKVIKIS modifie (2
Fasoluciin Na. 2012006377 del 11032014, an ol senlide de aprohar la adicidn de reledsncs.
Que madiarte RESOLUCION Ma, 34041057 DE 4 de Dicembe de 2004 = [Huibis
CORREGD FORMALMEMTE la Resolucidn Mo, 2014032038 de 8 de Oclubre de 2044, Gilg
concatit: medificacidn al registra sanflaria, &n su ariodo primeno quedando: ADICKON DB
REFERENCIAS: IMPRESE HYDROPHILIC KAZ SATHETERS, MPRESS HY DEOFHILC RE|
LRENAL, BIFURCATION, BIAS) CATHETERS, IMFRESS CARMEVALE CATHETERS,

e mediante RESOLUCION Mo, FMS015345 DE 11 de Mayn B8 2015, ol Suikia
MODIFKCD |3 Aesoluciin Mo, 2014006377 del 11082014, EN EL SENTIDO DE ORTENER
APROBACION PARA CAMBIC DE NOMBRE, AINGEN DE PRESENTACKMN COMERCIAL i
AMCION DE REFERENCIAS.

Cue mediante RESOLUCION Mo, 2016010238 DE 30 de Merzs de 2016, of BIIkia
MOCIFIC 18 Resplucitn Mo, 2094006377, EN EL SENTIDG DE DETEMER APROGBALIGH
FaRS ADICIONAR REFERENCIAS,

Cue medianis Resolicidn Mo, 2017000384 da 5 de Enem de 2007, 8l IMVIBA medificd la
Fedobscidn Mo, 2014006377 dal 11032014, an el sapkids de actonizar adkclin de fabicangs,
Cue mediante Regokiciin Ma, 2017028641 de 17 de Julic de 2047, ef INVIBLE medificd |a
Resoluchin Mo, 2004006377 dal 110302014, en e sanbido da sulorizar adicitn de referercias,

Qg mediante esosite ramens 20181078035 radicadn & 23042008, al Doclie EQUARDO
DORADO EAMCHEZ, actuanda en calided de Apcderado de B empress MERIT MEDICAL
EYSTEMS, ING, prasenid soficiisd de modificacidn ol Regisiro Sanitaric memscionadn. an pl
sanba de oblener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS,

COMSIDERACIONES AL DESPACH)

Cug anbe esle Insttule 6 ha soicileds R concesisn de ura modfcactn cov base @
warfcaciin da la decumantackin Menico legal alegada ande la Direccitn de Dispesiinas
Medicas y Obas Teonilogiss, emiendo conceplo favorable para la expodicdn de  asls
madifizanian

En corsscuenca a lo anlenor, de conformidad con el arficulo 2 ded Decreto 582 el 04 da Ao
e 20TF, &l WVIMA e acuerdo con las facullades de inspecclin, wiglanoia v sontrol, poo
verificar en cualquier momento la informacion sEminlsirada pan |a medificack 1 sulomatica,
Imnianco en cuenld & rissgo dal disposiun madies.
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FLE  EQuinalr EDUCATION
Repibléca de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Inztituto Macional de Vigilancias de Medicamenlos ¥ Allmontos = INVIMA

HEEI:I"-WB?H Mo, 2018013708 DE 3 de Mayo de 2012
Far la cweal 50 Modilics una Resolucin
El Diracler Téonlcn de Medicamanmos v Produsis Biolégioos con Asigrscin de Funciones de
la Direccéin  Daposilives Médicos y obae Teonologias DEL INSTITUTD WACIONAL DE
VIGILANCES DE MEDICAMENTOS % ALIMENTOS - BNVIMA | en sjestcio de tas Facullades

hpgadee, Ditrele 2078 de 2012, Deorelo 4728 da 2006, Loy 1437 de 2011 v Dacreio 882 del
2017

RESUELVE

ARTICULD PRMERD: MODIFICAR |a Resplucén 2014006377 el 111032014 que
concedid Ragalre Saniland ndmen IVIMA 201400-0011078 a favoe  de MERIT MEDICAL
SYSTEMS NG con domiclio on FETADS LIKIDOS DE AMERIGA para ol producto
GATETERES ANGIOERAFICDS-MERIT MEDICAL an ta modaidad IMPORTAR ¥ WENDER |
an el serdido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA LA ADICION DE LAS SIGLIENTES
REFEREMCLAS;

FERFORMA KADIAL CATHETERS:

PYdi25360Y,  PW4i253BUE,  PAV12ZEEELE, Pyi1253alla,  FY253ELME,
Py 263EEERM, PVE12538PIG, PVSI125EEMPY, PUSTISIEMPISH, PYS1353815H
PYVETISIEUIEH FuE1 263EUEEH, P ET25IE0A5H, PE 125 38L45EH,
PUBIISIERERNM, PVE12E3BPIG, PU412830MPICH PUEI2ZEISREN, PUS1ZEIELA,
PYETILISUZ,  PYBI2SISLE,  PVB125ISUL,  PUeiRflagas Py 1 I OEPES,
FY125I8MP, PVE1253BMP2EH, PVS1253080082,

FPERFORMA ILTIMATE RADIAL CATHETERS:

A1003EULTY, A0S ILILT Y, 41003EULTR, 410038 LILT2, A10MEULTS, 1003E2LLTE,
AN003EULTA-T4D, 4100381 LILT4-T40, A1003ALLTA-T45, 410038 1LLT4-T45,
S1003E0ULT, SI00EAULTY,  5900sAULT2 SHO03AILLTR.  B100GELATA,
SAO0ESALILTA, S100OMEULT 4-T40, S1C03&1ULT4-T40, S10030LIL T4-T45, H10ER1LLTS-
T4t SUICARIULTY, STI03R1LLTE, STIEELLTI, S1THE8ILILT-Tad, H1iiaaiLeTa-
Ta5 GI003EULTY, G0038NUL T1, GIO038LLTE, BIO0BILLTZ  mIOOEBLILTR,
BAODGEIULTS, 810038ULTY-T40, 810058 TULTA-T40, GRI0IEULTA-T4S, 6101IS1LLT4-

T4S, G1I03&TULTY, 611038 TULTE, 811038 1ULTS, G1I0GE1LATA-T40, 11035 1ILT4-
Ta5,

FPERFORMA ULTIMATE CATHETERS

A12HEULTY, $I253EULTR, £192608ULTY.  £1353BULT4-T40, 412338ULTA-T4E,
BARRISELILTY, BASSIRIULTE, S125381LILTA-T40, B1R3BTULTA-T4h L1253 T],
S12538ULTI,  S12538LILT4-T45,  B1253RULTY AIZSIBULT2,  E1253ALAT],
GA2EMULTA-TAD, 81253BULTA-T45

ARTICULD SESUNDO:. Conlra b presenia rescbucidn propeds dnicaments el Recurso de
Raposcion, que debacd interponerse ante o CIRECTOR TECHICO DE MEDICAMENTOS ¥
PRODUCTOS BIOLOGICOS COM ASIGHASION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION
DISPOSITIVGS MEDICOS Y COTRAS TECHOLOGIAS DEL INSTITUTD MACIOMAL DE
WIGILAKGIS DE MERQIGAMERNTOS Y ALIKMENTOS IMNYINA, dando de lce DIEZ (10} dias
sguwentas & i nolficacidn, an los Srmnos sefislados en e Cddign de Proecsdimients
SdminEtrative ¥ da o Gonlenclosn Adminisirative,

ARTICULO TERCERD: Lapresenle resoluchin rige a parti de fa fecha de seculonia

Pogina ? da 3
i Lot Ve e e p Eedn 1A B 1% t'_'o.
Lo § 8 "0 t =
Rt FHiAN ; el
Bogti- Lo
s e A oad o E= it U R



=

= — " TODO5PORUN
' NUEVO PAiS

PAZ EQIEAD FDEIALCTDM

Repibiica da Colombia
BMinisteric da Salud ¥ Profeccidn Soclal
Iratituto Nacional de Vigilamcks de Medicamesnlos g Mimaendos - INVIMA

HEH'-‘HLLEIDH Mo, 2O01B01ETGE DE 3 de Mayo de 2018
Fof la cual se Madifica una Besclucidn
E| Diractor Tdcnka de Medicamentos y Producios Bioligicos con Asigracisa de Funclonas da
ln Dbgockn  Disposdives Médoos v olras Teonologies OFEL BESTITUTO MACIIMAL DE
VHIILANCES DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - BNWIMA | en ajerdein de lag facultades

;Bll:.;lllﬂ'lrﬂﬂ-. Deatralo 2078 de 2012, Oecedn 4725 9a 2005, Ley 1437 de 2011 y Dacreto 582 del

ARTICULD CLARTC: Los Derechos qua se dedfeen de esia Resalucin quediran supslas al
samngl posteriar que dehe malzar el Dieddor Técmico de Dispesilivas Méficos v Oas
Tecralagias  del IMSTITUTO . MACIONGL DE VIGHANCIA DOE MEDECAMEMTOS Y
ALIMERTOS INVINA de conformidad son ke previsio por el articuls 2 defl Decrato 582 dal 04 da

Abiril g 20T,
COMUNIIUESE, NOTIFKAIESE ¥ CUNPLASE

Sa axpile an Aogota 0., &l 3 de Mayo de 2018
Este empacio, hazts b firma o considera en blanco,
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La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2020013958 DE 21 de Abril 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, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191156949 del 15 de Agosto de 2019, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., solicité al
INVIMA Registro Sanitario para el producto CATHETERS FOR HEMODIALISIS- CATETERES PARA
HEMODIALISIS., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2019014989 del 6 de Diciembre de 2019, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Una vez estudiada su solicitud se identifica que pretende amparar varios dispositivos médicos en un
mismo registro sanitario, lo cual puede ser posible siempre y cuando se dé cumplimiento con el articulo 28
del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior, dado que en el Certificado de Venta libre se identifican varias
familias, con sus respectivas referencias. De acuerdo con lo anterior en caso de que se dé cumplimiento
con todos los requisitos establecidos en el articulo 28 del decreto 4725 de 2005; allegar formulario
corregido en el cual se mencione el nhombre genérico del producto tal cual como se evidencia en la
declaracion de conformidad segun folio 509.

2. Allegar el formulario de solicitud de registro sanitario corregido en la seccién de componentes y
composicién, donde se especifiquen las partes que componen el dispositivo médico segun las familias
mencionadas. Lo anterior, de conformidad del literal d) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

3. Allegar la tarjeta implantable en la cual se evidencie que cuenta como minimo con los espacios para el
diligenciamiento de los siguientes datos: a) Nombre y modelo del producto; b) Numero de lote o numero
de serie; ¢c) Nombre y direccién del fabricante; d) Nombre de la institucién donde se realizé la implantacion
y fecha de la misma; e) Identificacion del paciente (niumero de la cédula de ciudadania, nimero de
pasaporte), y sera diligenciado por la IPS una vez implantado, lo anterior en cumplimiento del articulo 40
del Decreto 4725 de 2005, toda vez que no fue aportada la tarjeta implantable.

4. Allegar autorizacién del fabricante en el que se indique los roles y actividades que desemperiara la
sociedad WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS S.A.S, en el Registro
Sanitario.”

Que mediante escrito No. 20201041468 del 28 de febrero de 2020, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., allega respuesta al
requerimiento No. 2019014989 del 6 de Diciembre de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2019014989 del 6 de Diciembre de 2019, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega
formulario corregido en el cual menciona el nombre genérico del producto tal cual como se evidencia en la
declaracion de conformidad, para el punto 2, allega formulario de solicitud de registro sanitario indicando en la
seccion de componentes y composicion, las partes que componen el dispositivo y aclara que todas las familias
listadas contienen los mismos componentes, para el punto 3, allega tarjeta implantable con los espacios para el
diligenciamiento de los datos requeridos y para el punto 4, allega autorizacion del fabricante indicando los roles y
actividades de la sociedad WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADAS S.A.S.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: LONG TERM HEMODIALYSIS CATHETERS / CATETERES DE HEMODIALISIS A
LARGO PLAZO
MARCA: MERIT, CENTROS, CENTROS FLO

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0021540
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020013958 DE 21 de Abril 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, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: ) 1l
COM,POSICION: )
CATETERES DE HEMODIALISIS A LARGO PLAZO CENTROS / CENTROSFLO:
EJE DEL CATETER Y PUNTA URETANO CON BASE DE POLICARBONATO
BUJE DE BIFURCACION (SOBREMOLDE) POLIURETANO CON SULFATO DE BARIO, BLANCO
MTHANE
TINTA (IMPRESION SOBRE BIFURCACION Y TINTA DE IMPRESION NEGRA CON REDUCTOR
HENDIDURA DE CABLE GUIA)
BRAZALETE DE IMPLANTACION POLIESTER
COLLAR DEL BRAZALETE (BANDA DE POLIURETANO MTHANE
PEGAMENTO) (BAJO EL BRAZALETE DE
POLIESTER)
ADHESIVO PARA LIMITE DE BRAZALETE ADHESIVO THERMEDICS 1MP
ABRAZADERA ARTERIAL — ROJO COPOLIMERO ACETAL CON ADITIVO DE COLOR
ROJO
ABRAZADERA VENOSA - AZUL COPOLIMERO ACETAL CON ADITIVO DE COLOR
AZUL
LUER ARTERIAL — ROJO HEMBRA: POLIURETANO CON ADITIVO DE COLOR ROJO
POLIURETANO CON ADITIVO DE COLOR ROJO
LUER VENOSO - AZUL HEMBRA POLIURETANO CON ADITIVO DE COLOR AZUL
ETIQUETA DE I.D. (VOLUMEN DE POLIURETANO, TECOFLEX
PREPARACION)
TINTA DE ETIQUETA DE ID, AZUL TINTA AZUL CON DILUYENTE
PATA DE EXTENSION POLIURETANO NATURAL QFLEX
AGENTE DE UNION (LUER A PATA DE REACTIVO DE CICLOHEXANONA
EXTENSION)
ALETA DE SUTURA POLIURETANO CON SULFATO DE BARIO, BLANCO
MTHANE
INSERTO DE LA PUNTA (COMPONENTE DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
EMPAQUE PARA PROTEGER LA PUNTAY
MANTENER LA FORMA DE LA PUNTA)

USOS: EL CATETER DE HEMODIALISIS A LARGO PLAZO CENTROS / CENTROSFLO
ESTA INDICADO PARA USO EN LA OBTENCION DE ACCESO VASCULAR A
LARGO PLAZO PARA HEMODIALISIS Y AFERESIS. EL CATETER PUEDE SER
INSERTADO POR ViA PERCUTANEA Y ES PRINCIPALMENTE COLOCADO EN
LA VENA YUGULAR INTERNA DE UN PACIENTE ADULTO. ESTE CATETER
ESTA INDICADO PARA LA COLOCACION A LARGO PLAZO DE > 30 DIAS.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: UNIDAD
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES

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

RESOLUCION No. 2020013958 DE 21 de Abril 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, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011.

CENP15C

CENP27C

CENT19C

CENP17C

CENP31C

CENTROS® LONG TERM HEMODIALYSIS CATHETER CENT23C

CENP19C
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CENT27C
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CENT31C
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CENF15C

CENF17C

CENF19C
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CENFP19C
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CENFT27C

CENTROSFLO® LONG TERM HEMODIALYSIS CATHETER CENF31C
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CENFT31C
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CENFP27C

CENFT19C

CENFP17C

CENFP31C
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CENTROSFLO® LONG TERM HEMODIALYSIS KITS CENF15K
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013958 DE 21 de Abril 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, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011.

CENF27K

CENFP19K

CENFT15K

CENFT27K

CENF17K

CENF31K

CENFP23K

CENFT17K

CENFT31K

CENF19K

CENFP15K

CENFP27K

CENFT19K

CENF23K

CENFP17K

CENFP31K

CENFT23K

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20168046
RADICACION No.: 20191156949
FECHA: 15/08/2019

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20191156949 del 15 de
Agosto de 2019.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en la diligencia de notificacion
personal, o dentro de los 10 dias siguientes a su notificaciéon, en los términos sefialados en el Cddigo 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. alos 21 de Abril de 2020

nature Not LUCIA AYALA RODRIGUEZ
TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

e
F,rmaﬂ,ﬁ\mem gt Legal: anaranjoa, Técnico: Ichainc Reviso: cordina_varios

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0421
11:44:44 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022029385 DE 19 de Agosto de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20168046 RADICACION: 20221176105 FECHA: 08/08/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021540 VIGENCIA: 21/04/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2020013958 de 21 de Abril de 2020, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021540 para el producto LONG TERM
HEMODIALYSIS CATHETERS / CATETERES DE HEMODIALISIS A LARGO PLAZO, a favor
de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021005671 DE 25 de Febrero de 2021 el INVIMA modjficé la
Resolucion No. 2020013958 de 21 de Abril de 2020, en el sentido de aprobar ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20221176105 radicado el 08/08/2022, la Doctora MONICA
POLENTINO PALACIO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020013958 de 21 de Abril de 2020 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021540 a favor de MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto LONG
TERM HEMODIALYSIS CATHETERS / CATETERES DE HEMODIALISIS A LARGO PLAZO,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE MARCA:
Merit Medical
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de

Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022029385 DE 19 de Agosto de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 19 de Agosto de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Il ;
¥ } ~
I "
N, \"-u. §
e —— |
L B T L
e ———— = — r_

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018987 de 9 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20087949 RADICACION: 20231109393 FECHA: 26/04/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013044 VIGENCIA: 28/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013044 para el producto CP STENT -COVERED, CP STENT-
MOUNTED, CP STENT- COVERED MOUNTED CP STENT -BIB STENT PLACEMENT CATHETER / CP
STENT-COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO Y NO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP
STENT- BIB STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC. a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2015042705 DE 22 de Octubre de 2015,el Invima modificé la Resolucion
2015017562 del 6 de mayo de 2015, en el sentido de aprobar adicién de referencias.

Que mediante Resolucién No.2018008416 DE 26 de Febrero de 2018 , el Invima modificd la Resolucién
No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar adicion de indicaciones de usos.

Que mediante Resolucion No. 2021038886 DE 8 de Septiembre de 2021 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20231109393 radicado el 26/04/2023, el(a) Doctor(a) NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S, presentd solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013044 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CP STENT -COVERED, CP STENT-MOUNTED, CP
STENT- COVERED MOUNTED CP STENT -BIB STENT PLACEMENT CATHETER / CP STENT-
COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO Y NO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP STENT- BIB
STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE MARCA:

G-ARMOR STENT®, G-ARMOR COVERED STENT™, G-ARMOR MOUNTED STENT™ Y G-
ARMOR COVERED MOUNTED STENT™.
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Republica de Colombia i Mt Uigiercia s MR A
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018987 de 9 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE REFERENCIAS:

G-ARMOR STENT, G-ARMOR COVERED STENT, G-ARMOR MOUNTED STENT Y G-ARMOR
COVERED MOUNTED STENT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucioén rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Mayo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

"'. .l o~

\ o™
— | ! b
&Q.f' _.‘:““..:h.____ri

- — —

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie

Firmal gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2023/09710
09:47:06 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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/ { FAL EQUIDAD EDUCACION
Repiiblica de/Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccidn Saocial
Instituto Maclonal de Vigilancia da icamantos v Alimentos — INVIMA

i
RESOLUCION Mo, 2015 E DE 22 de Octubre de 2015
Por la cual =a difica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facullades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 v Ley 1437 da 2011.

EXPEDIENTE: 20087945 RADIGACION: 2015117542 FECHA: 08/00/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20150M-0013044 VIGENCIA: 2B/05/2025
III.AHTEEEDEHTE'E

Que mediante RESOLUCION No. E'IU‘JEDTTEEE de & da Maye de 2015, & INVIMA concadid
Registro Sanitarie No. INVIMA 2015DM-0013044 para el producto GP STENT -COVERED, CP
STENT-MOUNTED, CP STENT- COVERED MOUNTED CP STENT -BIEB STENT PLACEMENT
CATHETER { CP STENT-COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO ¥ NO CUBIERTO),
COVERED MOUNTED CP ETEI’-*‘I‘- BiB STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC. a
favor de WORLD MEDICAL S.AS. con demicilia en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
Importar y Wander. I||

Clue mediante escrito nimero 2015117542 radicado el 08/08/2015, la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad WORLD
MEDICAL 5.A.5, con domicilio gn BOGOTA = COLOMBIA, presentd solicitud de modificacian al
Registro Sanitaric mencio , EN EL SENTIDO DE OBTENMER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Glue una vez estudiada fa infgrmacion aportada con la solicitud de modificacion al Registro
Sanitario, este Despacho considera gue el interesado allegd la respectiva documentaciin
tacnicodlegal para acceder a la peticion en cumplimients de los reguisitos precepluados en af
Decreto 4725 de 2005 v en consecuencia aste Institula
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MOPIFICAR |a Resolucidn No. 2015017562 del 06/05/2015 que
concedic Registro Sanitario gumeara INVIbA 20150MM-0013044 a favor de WORLD MEDICAL
S.A.5. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producte CP STENT - COVERED, CP STENT-
MOUNTED, CP STENT- WERED MOUNTED CP STENT -BIE STENT FLACEMENT
CATHETER ! CP STENT-(JOVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO ¥ NO CUBIERTO),
COVERED MOUNTED CP $TENT- BIB STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC an
la modalidad IMPORTAR ¥ WEMDER, en el sentido de APROBAR:

1. ADICION DE RE
APROBADAS Y LA

ERENCIAS: [DEBEN FIGURAR LAE REFERENCIAS YA
IGUIENTE)

SISTEMA DE LIBERACION NUDEL

ARTICULD SEGUMNDOD: tra la prezente resolucidn procede dnicaments el Recurso de
Reposicién, que debera rponarsa ante al DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTDS
¥ ALIMENTOS INVIMA, tro de los DIEZ (10) dias siguientes & su nofificacién, en los

tarmings sefialados en el Cddige de Procedimienfo Administrative v de lo Contengioso
Administrativo,
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Repablica de Eﬂﬁllﬂl

Ministerio de Salud y P clén Soclal
Instituto Macional de Vigilancia de Med ntos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016042705 DE 22 de Octubre da 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMEN YW ALIMENTOS - IMVIMA | an ejercicio de
fas faculisdes legales, Decrefo 2078 de 2012, Dacreto 4725 de 2005 v Ley 1437 de 2011,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion fipe a partir da la facha de ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se explde en Bogota D.C., el 22 de Octubre def2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-::fm

ELKIN HERNAN DTALVARD CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS
Proyechd! Legel: cecesadog. Téonico: keersaniesm Revist: candina_varks
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FAL EQUIDAD EDUCACEON

Repiblica de Colombia

Ministerlo de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015017562 DE & de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos ¥ ofraz Tecnclogias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades lLegales conferidas en &l Decreto
2078 de 2012, Decreta Reglamentaria £725 de 2008, y ley 1437 de 20711

ANTECEDENTES

+Que mediante Radicado No. 2014172102 de fecha 1% de Diclembre ge 2074, |la Doclora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO aciuando &n cabidad de Represenfants Legal de la empresa WORLD MEDICAL 5A5,
solicta al INVIMA Registro Sanitario para e producio CP STENT-BIE STENT PLACEMENT CATHETER CP
STENT-COVERED, CF STENT-MOUNTED. CP STENT COVERED MOUNTED / NUMED INC / CP STENT
COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO ¥ NGO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP STENT- BIB STENT
PLACEMENT CATHETER en la modatidad IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediznte Aulo Na. 2015002171 de facha 24 de Febearo de 2015, of IN;.fli'-m sclicite al interesado que debe
cumplir con los siguentes requerimientos:

1. Alisgar formulano de saliciiud de Registro Sanifanio difganciade en forma clarg ¥ legible, toda vez que o
aflegacis esfa escrita de forma manual ¥ con snmendaduras.

Vez qui esta no se encuenira en o CVL o Declaracidn de conformidad adiuntos, s se Iratera de un arror da
eschtura realizar nueve formulario excly yerdo la palgbra PO,

4. Allsgar aulonzacion expedida par el fabricante NUMED (NG & la empresa YWORLD MEDICAL 5.4 8§, pars
fgurer come fllar e importador en ef Regisim Samfaria, por cuanto se avidancia que el documents allegado
&5 axpedida por INTERCONTINENTAL TRADE DEVELOPMENT CORP (INTRADE) la cual no desempefa
nirgtn ral demtra del regisfro sanitano ~

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Cue una vez ravisada la TES0UESE 8l Auto No. 2015002171 de fachg 24 de Febrero de 2015, se pudo avidenciar
qua alfegaron respuesta a lodos ks puntos del requenmisnte.

RESUELVE
ARTICULC PRIMERQ. _ Conceder REGISTRO SANITARIO por gl irmino de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: CP STENT -COVERED CP STENT-MOUNTED, CP STENT- COVERED

MOUNTED CP STENT -BIR STENT PLACEMENT CATHETER / CP STENT-
COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTD ¥ NQ CUBIERTO), COVERED
MOLINTED CP STENT- BIB STENT PLACEMENT CATHETER, - NUMED INC.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0013044  VIGENTE HASTA: MAY 2[125
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER H
TITULAR{ES): WORLD MEDICAL S84 5. con domicilio en BOGOTA -D C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamantas v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015017562 DE & de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos ¥y ofras Tecnologias del Instituto MNacional de Viglancla de
Medicamentos v Allmentos INVIMA, en ejercicia de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decrato Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

FABRICANTE(S): MUMED INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL 8.4 8. con domleilio en BOGOTA-D.C

TIPQ DE DISPOSITWVD INVASIVD QUIRURGICO

RIESGO: I

COMPOSICION. PLATING, IRIDIO, POLIETER-BLOGUE-AMIDA-(PEBA) GUIA SOLDADA DE
' ORO, POLITETRAFLUQROETILEND (PTFE)

USos: CP STENT ¥ COVERED CP STENT:

INDICADO PARA LA IMPLANTACION EN LA COARTACION DE LA AQRTA
ACTUAL ¥ RECURRENTE EN PACIENTES QUE PRESENTAN LOS
SIGUIENTES PROBLEMAS CLINICDS:

-ESTENOSIS AORTICA QUE DA LUGAR A UN ESTRECHAMIENTO
ANATOMICO  SIGNIFICATIVD DETERMINADD EN LA ANGIOGRAFIA
RESONANCIA MAGNETICA (RM) O ESCANER TC.

-ESTENOCSIS AORTICA QUE PROVOCA ALTERACIONES HEMODINAMICAS
QUE DAN LUGAR A UN GRADIENTE Dt PRESION SISTOLICA,
HIFERTENSION SISTEMICA O ALTERACION DE LA FUNCION VENTRICULAR
IZQUIERDA

-ESTENOSIS AORTICA CUANDO LA ANGIOPLASTIA CON BALON ES
INEFICAZ O ESTA CONTRAINDICADA,

-DIAMETRO DE LA ESTENOSIS =»20% DEL DIAMETRO DEL WALON
ADYACENTE. PARA EL CASO DEL CF STENT.

-DIAMETRO DE LA ESTENOSIS <209% DEL DIAMETRO DEL WALON
ADYACENTE ESTENOSIS QUE PODRIA REPRESENTAR UN AUMENTO DE
RIESGO DE DARD O TRASTORND VASCULAR. O UN ANE URISMA ASOCIADD
A COARTACION AORTICA PARA EL CADK DEL COVERED CF STENT.
CUBIERTO (MOUNTED CP STENT), COVERED MOUNTED CP STENT:
INDICVADAS PARA LA IMPLANTACION EN LA COARTACION AQRTICA
ACTUAL O RECURRENTE EN PACIENTES OUE PRESENTAN LOS
SIGUIENTES PROBLEMAS CLINICOS:

-ESTENOQSIS ACRTICA QUE DA LUGAR A UN ESTRECHAMIENTO
ANATOMICO SIGNIFICATIVD DETERMINADO EN LA ANGIOGRAFIA O EN UN
ESTUDIO DE IMAGEN NO INVASIVO, cOMO La ECOGRAFIA, LA
RESONANCIA MAGNETICA (RM) © ESCANER TG,

-ESTENOSIS AORTICA QUE PROVOCA ALTERACIONES HEMODINAMICAS
UUE DAN LUGAR A UN GRADIENTE DE PRESION SISTOLICA,
HIFERTENSION SISTEMICA O ALTERACIAN DE LA FUNCION VENTRICULAR
IZQUIERDA.

-DIAMETRQ DE LA ESTENOSIS <20% DEL DIAMETRD DEL VALON
ADYACENTE ESTENOSIS QUE PODRIA REPRESENTAR UN AUMENTO DE
RIESGO DE DAND O TRASTORNO VASCULAR, O LN ANEURISMA ASOCIADD
A COARTACION AORTICA.

BIF CATHETER: INDICADD PARA LA COLOCACION DEL STENT EN VASOS

' MAYORES,
VIDA OTIL: 5 ANOS
FRESENTAGION COMERGIAL: EMPACIUE ESTERIL
DBSERVACIONES: ESTE REGISTROC SANITARIQ AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
j CP STENT

COVERED CP STENT

MOUNTED CP STENT

COVERED MOUNTED CP STENT
BIB STENT PLACEMENT CATHETER

EXPEDIENTE MNo.: 20087343
RADICACION No.: 2014172102
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccldn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2015017552 DE & de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositives Madicas y olras Tecnclogias  del Instituto MNacional de Vigitancia de
Medicamentos v Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legeles conferidas en el Decrefo
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULD SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquaiss allegadas, bajo of Radicado Mo, 2014172102 de fecha 18
de Dicleambre da 2014,

ARTICULO TERCEROQ.- Contrg |a presente resclucién procede dnicamente el Recurso de Rapasicion, qua deberd
mierponerse antz &l DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ QTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias
siguientes a su nolificacian, en los Mrmings sefialados en el codige de Procedimiento Administrativo y de la
Contanciose Administrativa,

ARTICULDQ CUARTO.-La presante resolucin fige a pariir de la facha de su ejecutaria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dadz en Bogata D .
Este espacio. has

& B digs de maye de 2015
s& consilera en blanco

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR D

o Bo BDOL0S-1497 g
W Bl B0
Vo Bo. 00-33-p14F

Paging 3 de 3
Ireitets Maciawel de Vil de Alsdizormensian y Miesrios — VU -
bt e b €5 (G £
P PRSI0 : ?é 1 l:Met F
. ' {501 0381 :
Pegrad - Colorsbin Y §‘
wFEALNARL§ien



La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2021038886 DE 8 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20087949 RADICACION: 20211171349 FECHA: 26/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013044 VIGENCIA: 28/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013044 para el producto CP STENT -COVERED, CP STENT-
MOUNTED, CP STENT- COVERED MOUNTED CP STENT -BIB STENT PLACEMENT CATHETER / CP
STENT-COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO Y NO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP
STENT- BIB STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC. a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2015042705 DE 22 de Octubre de 2015,el Invima modificd la Resolucion
2015017562 del 6 de mayo de 2015, en el sentido de aprobar adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No.2018008416 DE 26 de Febrero de 2018 , el Invima modificé la Resolucion
No. 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar adiciéon de indicaciones de usos

Que mediante escrito numero 20211171349 radicado el 26/08/2021, la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015017562 del 6 de Mayo de 2015 que
concedidé Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013044 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CP STENT -COVERED, CP STENT-MOUNTED, CP
STENT- COVERED MOUNTED CP STENT -BIB STENT PLACEMENT CATHETER / CP STENT-
COVERED, CP STENT (STENT CUBIERTO Y NO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP STENT- BIB
STENT PLACEMENT CATHETER. - NUMED INC, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR

ADICION DE MARCA:

BIB®, COVERED CP STENT™, COVERED MOUNTED CP STENT™, CP STENT®, MOUNTED
CP STENT™
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038886 DE 8 de Septiembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,{' \ ~
' \‘.f _:‘::»_____Iﬁ__ =
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/09
20:34:06 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008416 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA. | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto BH2 de
2017.

EXPEDIENTE: 20087040 RADICACION: 20151032714 FECHA: 21022018
REGISTRO SANITARID: INVIMA 2015000013044 VIGERCIA; 2052025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION Mo, 2015017562 DE 6 de Mayo de 2015, e INVIMA concedié Regisiro Sanitano
e INVIRA 201S0M-D013044 para el products ©F STENMT -COVERED, CF STENT-MOUNTED, GCP STEMNT-
COVERED MOUNTED CP STENT -BiE STENT PLACEMENT CATHETER ! CP STENT-COVERED, CP STENT
[STENT CUBIERTO ¥ MO CUBIERTO), COVERED MOUNTED CP STENT- BIB STENT FLACEMENT CATHETER.
- MUMED INC. & favor de WORLD MEDICAL §.4.5, con donvicilic en BOGOTA - D.C. en |a modalidad de knporar ¥
Wander.

Gue mediants Resclucion Mo, 2015042705 DE 22 de Oclubre de 2015, el Inwma modificd la Resolucion
2018017562 del & de mays de 2015, en el sentdo de aprobar adeidn de relerancias

Oue medante escrta nimero 20181032714 radicada &l 21022018, la Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLD, actusnda en csided do Representante Legal de |z empresa WORLD MEDICAL SAG. | presenld
soficiud e modificacitn al Registro Sanitano menconsdo. en el sentide de CBTENER APROBAGION PARA
ADICHIN DE INDICACHIMES DE US0S

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Cue ante este Insttvio se ha solicitado la concesitn de una modficacidn con base en fa verfficackn de la
documentacion técnics legal allegada ante la Dreccion de Dwmpesiivos Médicos y Otras Tecnologias, emilienda
concepta favorable sara B expedicidn da esta modificaciin,

En corsecusncls 8 o anterion, oo conformidad sen el articuln 2 ded Decretn 532 ded 04 de Abril de 2017, & INVIMA
de acuerdo con las facultates de inspeceitn, viglansa y control, podra verificar en cualqussr momiento 1a nfoamacin
surnnisirada para la modicacidn autematica, 1eniendo en cuenta e riesge del dispositive madico,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR la Raschcitn 2016017562 del DS/0S/Z01S que concedid Registo Sanitang
rimern INVIMA 201S0M-0013044 & favor de WORLD MEDHCAL 5.A.5, con domiclo en BOGOTA - D.C. para &l
products CP STENT -COVERED, CP STEMT-MOUNTED, CP STENT- COVERED MOUNTED CP STEMT -BIB
STENT PLACEMENT CATHETER / CP STENT-COVERED, CF STENT (STENT CUBIERTO ¥ MO CUBIERTO),
COVERED MOUNTED CP STENT- BIE STEMT PLACEMENT CATHETER. - NUMED ING en la modalidad
IMPORTAR ¥ VEMDER | on el senlida de APROBAR:

ADICION DE IMDICACIONES DE US0S QUEDANDO:

CP STENT ¥ COVERED CF STENT:

NDICADD PARA LA IMPLANTACION EM LA COARTACION DE LA ADRTA ACTUAL ¥ RECURRENTE EN
PACIENTES (UE PRESENTAN LOS SIGLIENTES PROBLEMAS CLINICOS:

ESTENOSIS AORTICA OUE DA LUGAR A UN ESTRECHAMIENTD ANATOMICO SIGNIFICATIVO
GETERMIMADD EM LA ANSIOGRAFLA, RESOMNANCLA MAGNETICA {RM) O ESCANER TC.

ESTENOSIS ADRTICA QUE PROVOCA ALTERACIONES HEMODINAMICAS QUE D&M LUGAR A UN
GRADIENTE OE PRESION SISTOLICA HIPERTEMSION SISTEMICA O ALTERACION DE LA FUNCION
VENTRICULAR IZCGUIERDA

-ESTEMOSIS AORTICA CUARKNDD L& ANGIDPLASTIA COM BALOHN ES INEFICAZ O ESTA
CONTRAINDIGADA,

_DIAMETRO DE LA ESTENOSIS ~20% DEL DWMMETRO DEL VASQ ADYACENTE. PARA EL CASO DEL GF
STENT

DIAMETRD DE L& ESTENOSIS <20% DEL DIAMETRO DEL WASO ADYACENTE, ESTENOSIS QUE
PODRIA REPRESENTAR UN AUMENTO DE RIESGO DE DARD O TRASTORNO VASCULAR. O UN
ANELURISMA ASOCIADO A COARTACION AORTICA PARA EL CADO DEL COVERED CF STENT.

CUBIERTO (MOUNTED CP STENT), COVERED MOUNTED CF STENT:
INCICADD PARA LA IMPLANTAGCION EN LA COARTACION AORTICA ACTUAL © RECURRENTE EM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2018008418 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Diractor Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de |as facultades
legales, Decreflo 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017

PACIENTES QUE PRESENTAMN LOS SHEUIENTES PROBELEMAS CLINICDS

-ESTEMOSIS AORTICA QUE DA LLGAR A UM ESTRECHAMIENTO AMATOMICO SIGMIFICATIVG
DETERMINADD EN LA ANGIOGRAFLA O EN UM ESTUDID DE IMAGEM NO BWVASINVG, COMO LA
ECOGRAFIA, LA RESONANCIA MAGHETICA (RW) O ESCANER TC,

ESTEMOSIS AGRTICA QUE PROVOCA ALTERACIONES HEMODIMAMICAS QUE DAN LUGAR A UN
GRADIENTE DE PRESKOIN SISTOLICA, HIPERTENSION SISTEMICS O ALTERACKIN DE LA FUNCIIN
VENTRICLILAR IZQLIERDA.

ESTENDSIS AORTICA CUANDD LA ANGIOPLASTIA COM BALON ES INEFICAZ O EZTA
CONTRAINDICADA

DIAMETRD DE LA ESTENQSIS <20% DEL DIAMETRO DEL WASO ADYVAGENTE ESTEMOSIS QUE
PODRIA BEPRESENTAR UN AUMENTD DE RIESGO DE DARD O TRASTORMO VASCGULAR, O UN
AMELRISMA ASOCIADD A COARTACION ADRTICA

BIP CATHETER: [MDICADD PARA LA COLOCACICN DEL STENT EN VASOE MAYORES,

COVERED CP STENT ¥ COVERED MOLUMNTED CP STEMT:

NHEADD FARA EL TRATAMIENTD DE ALTERACIONES DEL CONDUCTO DEL VENTRICULD DERECHD
DE LA ARTERIA PULMOMNAR [TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULD DERECHO) IDENTIFICADAS
DURAMTE PROCEDIMIENTOS DE PREDILATACION DEL CONDUCTO REALIZADOS COMO
PREPARACION PARA LA SUSTITUCION DE VALVULA PULMONAR TRAMSCATETER PARA EL CASD
DEL COVERED CGP STENT

ARTICULD SEGUNDO: Caontra la presents resalucidn procede oricarmenie &l Recurse de Reposcien, que detard
inerponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAE DEL
INSTITUTO MACIOMAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA. dentro de ks DIEZ (10}
dias siguienies a su notficacadn, en los términcs sefalades en &l Codise de Procedimiento Adminigirativo y de o
Canbenooss Admenistrativ,

ARTICULD TERCERD: La presents msnluciin rige a parlir de & lecha de ejecubsria,
ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucadn quedaran sujetas al control posterior e
debe resiza arte el Director de Dispositives Medicos v Otrss Tecnologias ded INSTITUTO MACIONAL DE
VIGILAMCIA OF MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA da conformidad con bo previsio por & ariouls 2 dal
Decredn BEZ ded 04 de Abril de 2017,

COMUMIGUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Seerpde en Bogota DG, el 26 de Fetwero de 2016
Este aspacio, hasta la firma ge considers en bianco.

ELKIN HERMAMN OTALVARD GIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE MISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquazm, Técnica: ysanchezo
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Rupiiblies ds Coloewbia X EQuPaD LDEcaleis
Mristeho de Salud y Predecscion Socisl

Instilule Miclanal de Vigianch do Medioesentes v Alimanios — INVIKA

RESOLUCION No. J01E01578E DF 17 de Abril &g 2090
Por la cusl se comcode un Reglsires Seaitasdo
Ei Directar técrico de Disgosilives Médicos y olres Tecnaloglas dal Insfiubs Nacional da Vigilanda de Medicamenias v
Almentos [NVIMA, en geeovio de las fadulledes Legales confedcas en ol Decrslo 2078 da 2012, decreto
Raglamartann 4735 da J005, ey 1437 de 2011 y ley 962 ca 2005

COMEIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE M S0LICITADD LA COMNCESION DE UK REGISTRD SANITARID AUTOMATICO
SO BASE EN LA VERFIGAZIDN DF LA DOGUMENTACION TEGHIGO LEGAL ALLEGADIA ANTE L& DIRECCHIN
CE CISPOSIMTIVOS MEDKCOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS, EMITENDO CONCERTD EAVDAABLE PARS Lo
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SAHITARIC.

EN COMBECUEMCES A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDED CON BL ARTICULD &7 DE LA LUEY 962 OE 2005 EL
LT TS FIE.:J.LLIAR&. EL CONTROL POSTERKOR DEMTRO DE LOS GQUINCE (15) HAS SIGLIENTES & SU
EXPEDECIOM,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARID POR EL TERMING DE DEZ [10) ARDE A
PRODUMCTO: DAYILL INTRODLUCER - INTRODUCTOR DrvikL
LEET el KLUBED IHC
REGISTRD SANITARID NO.: NIt 201300M-001 7883
TIFD DE REQISTROr IMPORTAR ¥ VEHDER
TITULARIES): WORLD MEDICAL 5.8.5. GON DOMICILID BN BOGOTA - DG
FABRICANTE[S]: MLED IMC. CON DOMICILED EM ESTADOS LRIDDS DE AMERICA,
IMPORTADORIES) WORLD MEDICAL 585 COMN DOMICILID BN ADEOTA - DLC

ACONDICIONADORZS) WORLD MEDICAL £8.5 COM DOMRCILID BN BDOOTA -DLC
TG DE DISPASITVD IR ASIN

RIESG0: it
COMPOSICIIN _
PARTES GUE GOMPONEN EL
it COMPOSICION CUALITATIVA
DILATADOR LFOE [F E A4 DENGI
B PEBAX, PTFE
i {POLITETRAFLLKGROETILENG)
BANDAS DE IMAGEN FLATING IRIDIC
USOS EL INTRODUCTOR DVILL ES RECOMENDADD PARA LA INTROOUGCIN DE

BALOMES. CATETERES Y OTROS DESPOSITIVOE DE MAGMOSTICO E
INTERVENCEIN EN VEMAS YA ARTERIAS, AL TIEMPD QUE SE MANTIEME LA
HEMOSTASE PARS U VARIEDAD CE PROCEDIMIENTOS DE DIAGHGSTICO Y

TERAFEUTIGOSE
FRESENTAGION COMERCIAL: UMIDAD ESTERIL
CESERVACIONES EL PREGENTE REGSTRO SAMITARK) AMPARA LAS = SIGUIENTES
AEFERENCIAG:
FAMILLY OE LA REFERENCIA SOma0 0 NODELD
EILL oA 1030
TrVILL DAV 1085
wviLL oA 1330
- OViLL [FRFL
OVEL DV 1430 —
oViLL oV 1435
WIDA UTIL: B ARCE
EXPEDENTE MG, 243545
RACHCA GO R B0 MAEIOTEE S

FECHA DE RAMMCACION 4 2018

Frisgenis WooeCwad b ot b dhir Pl indlacd it 156 v Adareasiica - lmmime
Begoid
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Mrpiblica de Colembia il 70 quiEn: sy
Mimisluris dn Salud y Proteccidn Social
frmtituto Madional de Viglanet de Madicamentos y Allmesins = [NV IS0

RESSLUSINN No, 2018015768 DE 47 da &bl de 3018
Por i eusd an concede un Bogisboe Sanitario
El Ditection lcnico de Dispesivng Midces v olree Tessalogise dal Institute Macional de Vigiasss de Meficamantcs y
Almanios [WVIMS, an sjercicio da fas facslades Legeies conlardas en el Decrsts 2078 de 2012 decreta
Regiamentario 4725 de 2005 fey 1437 de 20711 ey 862 de 2008

ARTICULD SEGUNDD.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROGEDE UMICAMENTE EL  RECURSO DE
REFOSICION, QUE DEBERA INTERFOMERSE ANTE EL DIRECTOR DE HSPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECHOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10} OiAS SIGUENTES A 5U NMOTIFIGAGKIN, BN LOS TERKINGS

BERALADDS EN EL CODIGD DE PROCEDIMIENTC ADMIKISTRATIVG ¥ DE LD CONTEMCIDSD
ADBINIETRATIVD,

ARTICULD TERCERD.- LA PRESENTE RESOLUCEOMN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DFE SU EXPEDICIGH,

ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS OUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAM SLUETAS AL
CONTROL FOSTERIOR QUE DERE REALIFAR EL INSTITUTO MAGIOMAL DE WIGILARGIA DE MEDICAMENTOS ¥

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD COM LD PREVISTD FOR EL ARTICLAC 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005,

COMUNICUESE, NOTIFIQUESE ¥ CLUMIPLASE

DDA EM BOGOTA 0.C. & LDS 17 DE AARIL DE 2018
ESTE ESPACIO, MASTA LA FIRMA 5E COMSIDERA EN BLANCE,

<2

ELHIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
HRECTOR TECWED DE DWSPOSITIVOE MENCOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Proyuctn: Lagal: salbam, Tienico: jparraa, Revied: cordime_vanian
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003132 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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 radicado N0.20201178709 de fecha 01 de octubre de 2020, la Doctora BONNIE PARODI FLOREZ
en calidad de Apoderado de la Sociedad BIOTRONIK A.G, presenté solicitud del registro sanitario para el producto
SISTEMA DE STENT PERIFERICO EXPANDIBLE CON BALON DYNETIC 35 en la modalidad importar y vender a
favor CARDIO INSUMOS S.A.S, con domicilio en BOGOTA.

Que mediante auto de requerimiento No. 2020014129 de fecha 5 de Noviembre de 2020, la doctora BONNIE
PARODI FLOREZ en calidad de Apoderado de la Sociedad BIOTRONIK A.G., se emitié6 auto realizando los
siguientes requisitos:

“1. Allegar autorizacion del fabricante al importador Cardio Insumos S.A.S, donde figure la direccién que
se

encuentra en la camara de comercio y el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento Cra 13 No 51-25 Oficina 409 de Bogota. El documento allegado en folio 14 tiene una
direccion que no coindice con la informacién reportada en el formulario de solicitud.”

Que mediante radicado No. 20201178709 de fecha 12 de NOVIEMBRE de 2020, la doctora BONNIE PARODI
FLOREZ en calidad de Apoderado de la Sociedad BIOTRONIK A.G., allega respuesta al auto de requerimiento.

CONSIDERANDO

Una vez revisada la respuesta al auto No. 2020014129 de fecha 5 de Noviembre de 2020 allegada en el radicado
20201178709 de fecha 12 de NOVIEMBRE de 2020, ésta se considera satisfactoria por las siguientes razones:

1. El interesado aporto la autorizacion del fabricante BIOTRONIK A.G al importador CARDIO INSUMOS
S.A.S donde figura la direccidén que se encuentra registrada en la camara de comercio y el certificado de capacidad
de almacenamiento.

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 del INVIMA, se
emiti6 concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario, en cumplimiento a los requisitos
establecidos en el decreto 4725 del 2005 y Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: SISTEMA DE STENT PERIFERICO EXPANDIBLE CON BALON DYNETIC 35
MARCA: DYNETIC 35
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0022912
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BIOTRONIK A.G. con domicilio en SUIZA
FABRICANTE(S): BIOTRONIK A.G. con domicilio en SUIZA
IMPORTADOR(ES): MULTIMEDIX S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C;

CARDIO INSUMOS S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C;;
WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.;
GILMEDICA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): TARGET LOGISTICS SAS con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA;
CARDIO INSUMOS S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C;
WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.;
GILMEDICA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lb
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021003132 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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.

COMPOSICION: STENT: ALEACION DE COBALTO CROMO (L-605), CUBIERTO CON UNA
DELGADA CAPA DE CARBURO DE SILICIO AMORFO. (PROBIO).

USOS: DESTINADO PARA TRATAR LAS LESIONES ATEROSCLEROTICAS DE NOVO
O RESTENOTICAS EN LAS ARTERIAS ILIACAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE POR UN (1) SISTEMA DE STENT.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DYNETIC-355/18/90 | 428690 5 18 90
DYNETIC-35 6/18/90 | 428691 6 18 90
DYNETIC-357/18/90 | 428692 7 18 90
DYNETIC-35 8/18/90 | 448939 8 18 90
DYNETIC-355/28/90 | 428694 5 28 90
DYNETIC-35 6/28/90 | 428695 6 28 90
DYNETIC-357/28/90 | 428696 7 28 90
DYNETIC-35 8/28/90 | 448942 8 28 90
DYNETIC-359/28/90 | 448943 9 28 90
DYNETIC-35 10/28/90 | 448944 10 28 90
DYNETIC-35 5/38/90 | 428700 5 38 90
DYNETIC-35 6/38/90 428701 6 38 90
DYNETIC-357/38/90 | 428702 7 38 90
DYNETIC-35 8/38/90 | 448945 8 38 90
DYNETIC-359/38/90 | 448946 9 38 90
DYNETIC-35 10/38/90 | 448947 10 38 90
DYNETIC-35 5/58/90 | 428706 5 58 90
DYNETIC-35 6/58/90 | 428707 6 58 90
DYNETIC-35 7/58/90 | 428708 7 58 90
DYNETIC-35 8/58/90 | 448948 8 58 90
DYNETIC-359/58/90 | 448949 9 58 90

DYNETIC-35 10/58/90 448950 10 58 90

DYNETIC-35 7/78/90 428712 78 90

~

DYNETIC-35 8/78/90 448951 78 90

(o]

DYNETIC-35 9/78/90 448952 9 78 90

DYNETIC-35 10/78/90 448953 10 78 90
DYNETIC-35 5/18/130 428716 5 18 130
DYNETIC-35 6/18/130 428717 6 18 130
DYNETIC-35 7/18/130 428718 7 18 130
DYNETIC-35 8/18/130 448954 8 18 130
DYNETIC-35 5/28/130 428720 5 28 130
DYNETIC-35 6/28/130 428721 6 28 130
DYNETIC-35 7/28130 428722 7 130
DYNETIC-35 8/28/130 448957 8 28 130
DYNETIC-35 9/28/130 448958 9 28 130
DYNETIC-35 448959 10 28 130
10/28/130
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003132 DE 4 de Febrero de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La 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.
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DYNETIC-35 5/38/130 428726 5 38 130
DYNETIC-35 6/38/130 | 428727 6 38 130
DYNETIC-35 7/38/130 | 428728 7 38 130
DYNETIC-35 8/38/130| 448960 8 38 130
DYNETIC-35 9/38/130 448961 9 38 130
DYNETIC-35 448962 10 38 130
10/38/130

DYNETIC-35 5/58/130 | 428732 S 58 130
DYNETIC-35 6/58/130 428733 6 58 130
DYNETIC-35 7/58/130 | 428734 7 58 130
DYNETIC-35 8/58/130 448963 8 58 130
DYNETIC-35 9/58/130 | 448964 9 58 130
DYNETIC-35 448965 10 58 130
10/58/130

DYNETIC-35 7/78/130 | 428738 7 78 130
DYNETIC-35 8/78/130| 448966 8 78 130
DYNETIC-35 9/78/130 448967 9 78 130
DYNETIC-35 448968 10 78 130
10/78/130

DYNETIC-35 5/18/170 | 428742 5 18 170
DYNETIC-35 6/18/170 | 428743 6 18 170
DYNETIC-357/18/170 | 428744 7 18 170
DYNETIC-35 8/18/170| 448969 8 18 170
DYNETIC-35 5/28/170 | 428746 5 28 170
DYNETIC-35 428747 6 28 170
6/287170

DYNETIC-35 7/28/170 428748 7 28 170
DYNETIC-35 8/28/170 | 448972 8 28 170
DYNETIC-35 9/28/170 | 448973 9 28 170
DYNETIC-35 448974 10 28 170
10/28/170

DYNETIC-35 5/38/170 | 428752 5 38 170
DYNETIC-35 6/38/170 | 428753 6 38 170
DYNETIC-35 7/38/170| 428754 7 38 170
DYNETIC-35 8/38/170| 448975 8 38 170
DYNETIC-35 9/38/170 448976 9 38 170
DYNETIC-35 448977 10 38 170
10/38/170

DYNETIC-35 5/58/170 | 428758 5 58 170
DYNETIC-35 6/58/170 | 428759 6 58 170
DYNETIC-35 7/58/170 | 428760 7 58 170
DYNETIC-35 8/58/170 | 448978 8 58 170
DYNETIC-35 9/58/170 | 448979 9 58 170
DYNETIC-35 448980 10 58 170
10/58/170
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003132 DE 4 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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.

DYNETIC-35 7/78/170 428764 7 78 170
DYNETIC-35 8/78/170 448981 8 78 170
DYNETIC-35 9/78/170 448982 9 78 170
DYNETIC-35 448983 10 78 170
10/78/170

EXPEDIENTE No.: 20189595

RADICACION No.: 20201178709

ARTICULO SEGUNDO.- Se APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegadas mediante el
radicado No. 20201178709 de fecha 01 de octubre de 2020

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 resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 4 de Febrero de 2021

;o -l‘"‘\.

."f- T
L | (f
N _-:-:____‘_E Ié ..

e e ——

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: dverar Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021020418 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, 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 Resolucion No. 2011011168 DE 7 de Abril de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0007195 para el producto SISTEMA DE ASA ENDOVASCULAR EN SNARE a favor de MERIT
MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de Importar y
Vender.

Que mediante escrito nimero 20211059613 de fecha 29 de marzo de 2021, el sefior Eduardo Dorado Sanchez,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS INC, presenté solicitud de
Renovacion del Registro Sanitario del producto SISTEMA DE ASA ENDOVASCULAR EN SNARE Y ONE SNARE,
marca MERIT MEDICAL, EN SNARE, ONE SNARE.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada inicialmente, previo estudio técnico y legal de la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima, se emitié concepto favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacién de este Registro Sanitario.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nhomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0007195-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de sequridad y adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

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.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SISTEMA DE ASA ENDOVASCULAR EN SNARE Y ONE SNARE,
MARCA(S): MERIT MEDICAL, EN SNARE, ONE SNARE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0007195-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; MERIT MEDICAL IRELAND, LTD con domicilio en IRLANDA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1]
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021020418 DE 26 de Mayo de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

EN SNARE® ENDOVASCULAR SNARE SYSTEM

LAZO

CABLE CENTRAL

CABLE DE NITINOL CON OXIDO NEGRO

CABLE TRENZADO (0,006")

NITINOL, PLATINO/IRIDIO

CABLE TRENZADO _ (0,0097,| NITINOL, PLATINO
0,012”)

CABLE DE SOLDAR ESTANO, PLATA

EJE ACERO INOXIDABLE

ADHESIVO LOCTITE 4014

CATETER

CAPA EXTERNA DE TUBERIA PEBAX, SULFATO DE BARIO, TINUVIN

783, TINUVIN 234, IRGANOX B1171,
IRGANOX 1010, COLORANTE BLANCO

CAPA INTERNA DE TUBERIA

PTFE

BANDA MARCADORA PLATINO, IRIDIO

BUJE PEBAX, SULFATO DE BARIO, TINUVIN
783, TINUVIN 234, IRGANOX B1171,
IRGANOX 1010, COLORANTE VIOLETA

LUER POLICARBONATO

HERRAMIENTA DE INSERCION

TUBERIA POLIPROPILENO

BUJE POLIPROPILENO VIOLETA

DISPOSITIVO DE TORQUE

TAPA

POLICARBONATO, COLORANTE BLANCO

CUERPO

POLIPROPILENO, COLORANTE ROJO

COLLAR

LATON

ONE SNARE® ENDOVASCULAR SNARE SYSTEM

CABLE DE NITINOL DE 0,009”

NITINOL UDIMET, DOPADO CON CROMO,
TEMPLADO RECTO

CABLE DE NITINOL DE 0,012”

NITINOL UDIMET, DOPADO CON CROMO,
TEMPLADO RECTO

CABLE CENTRAL DE NITINOL

NITINOL CON OXIDO NEGRO

TUBERIA CONTRAIBLE DE PTFE

NEGRO

PTFE 96,618%, PIGMENTO NEGRO CI
0,376%, DISPERSANTE 0,006%,
HIDROTRATADO 0,00%, LIQUIDO PESADO
DE NAFTA*, *QUEMADO DURANTE EL
PROCESO DE CURADO DEL TUBO

CABLE DORADO

CABLE DE TUNGSTENO ENCHAPADO EN
ORO

TUBERIA

PEBAX 7233 SA01 68,88%, SULFATO DE
BARIO 24,00%, CLARIANT BLANCO 6,67 %,
CCAH02631203, CIBA TINUVIN 783
0,10%, CIBA TINUVIN 234 0,10%, CIBA
IRGANOX B1171 0,10%, CIBA IRGANOX
1010 0,15%

BANDA MARCADORA

PLATINO CON 10% DE IRIDIO

BUJE DEL LUER

RESINA MOLDEADA POR INYECCION DE
POLICARBONATO, TRANSPARENTE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021020418 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BUJE DEL CATETER PEBAX 3533 72,55%, BASO4 20,00%,

TINUVIN 783 0,1%, TINUVIN 234 0,1%,
IRGANOX B1171 0,1%, IRGANOX 1010
0,15%, COLORANTE BLANCO 7,00%

TAPA COLORANTE BLANCO PARA RESINA CON
BASE DE POLICARBONATO,
CC00018177WE, RESINA MOLDEADA POR
INYECCION DE POLICARBONATO,
TRANSPARENTE

CUERPO RESINA NATURAL MOLDEADA POR
INYECCION, FHR 13R9A, RESINA CON
BASE DE POLIETILENO LINEAL DE BAJA
DENSIDAD VERDE, HDPE 2545

COLLAR LATON

BUJE RESINA NATURAL MOLDEADA POR
INYECCION, FHR 13R9A, CONCENTRADO
DE COLOR AZUL REAL EN RESINA CON
BASE DE POLIPROPILENO, PP, HD36G2

TUBO RESINA NATURAL DE POLIPROPILENO

13R9A
ONE SNARE® ENDOVASCULAR MICROSNARE SYSTEM

CABLE DE NITINOL DE 0.004” NITINOL UDIMET, DOPADO CON CROMO,
TEMPLADO RECTO

CABLE DORADO CABLE DE TUNGSTENO ENCHAPADO EN
ORO

CABLE CENTRAL DE NITINOL CABLE DE NITINOL CON OXIDO NEGRO

TUBERIA CONTRAIBLE PTFE 96.618%, PIGMENTO NEGRO CI

0.376%, DISPERSANTE 0.006%,
HIDROTRATADO 0.00%, LIQUIDO
PESADO DE NAFTA*, *QUEMADO
DURANTE EL PROCESO DE CURADO
DEL TUBO

TUBERIA PEBAX 3533 68.88%, BASO4 24.00%,
TINUVIN 783 0.1%, TINUVIN 234 0.1%,
IRGANOX B1171 0.1%, IRGANOX 1010
0.15%, COLORANTE BLANCO 6.67%

BANDA MARCADORA PLATINO CON 10% DE IRIDIO

BUJE DEL LUER RESINA MOLDEADA POR INYECCION DE
POLICARBONATO, TRANSPARENTE

BUJE, MOLDEADO INSERTO PEBAX 3533 72.55%, BASO4 20.00%,

TINUVIN 783 0.1%, TINUVIN 234 0.1%,
IRGANOX B1171 0.1%, IRGANOX 1010
0.15%, COLORANTE BLANCO 7.00%

TAPA COLORANTE BLANCO PARA RESINA
CON BASE DE POLICARBONATO, RESINA
MOLDEADA POR INYECCION DE
POLICARBONATO, TRANSPARENTE

CUERPO RESINA NATURAL MOLDEADA POR
INYECCION, FHR 13R9A, COLORANTE
ROJO FLUORESCENTE

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

RESOLUCION No. 2021020418 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

BUJE RESINA NATURAL MOLDEADA POR
INYECCION, FHR 13R9A, CONCENTRADO
DE COLOR AZUL REAL EN RESINA CON
BASE DE POLIPROPILENO, PP, HD36G2

TUBO POLIPROPILENO NATURAL 13R9A

USOS: UTILIZARSE EN LA POBLACION ADULTA Y PEDIATRICA EN EL SISTEMA
VASCULAR CORONARIO PERIFERICO O VISCOSO HUECO PARA
RECUPERAR Y MANIPULAR OBJETOS EXTRANOS. ENTRE LOS
PROCEDIMIENTOS DE MANIPULACION SE INCLUYEN LA RECOLOCACION
DE CATETERES VENOSOS PERMANENTES, LA EXTRACCION DE VAINAS DE
FIBRINA DE CATETERES VENOSOS PERMANENTES Y LA ASISTENCIA CON
LOS PROCEDIMIENTOS DE PUNCION DE LA VENA DE ACCESO VENOSO
CENTRAL.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O
REFERENCIA
EN1003004
EN1003008
EN2007030
EN SNARE® ENDOVASCULAR SNARE SYSTEM EN2006010
EN2006015
EN2006020
EN2007045
ONE500
ONE1000
ONE1001
ONEZ2000
ONE2500
ONE SNARE® ENDOVASCULAR SNARE SYSTEM ONE2501
ONE3500
ONE4000
ONE6000
ONE1500
ONE3000
ONE200
ONE201
ONE400
ONE401
ONE700
ONE701

FAMILIA

ONE SNARE® ENDOVASCULAR MICROSNARE SYSTEM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021020418 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la
Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

VIDA UTIL: 3 afios y 5 afios
EXPEDIENTE No.: 20027267
RADICACION: 20211059613
FECHA: 29/03/2021

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador, aportado mediante
radicado 20211059613 radicado el 29 de marzo de 2021.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
anterior No. INVIMA 2011DM-0007195.

ARTICULO CUARTO.- 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. alos 26 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I

F _15 ill o LT-r_;?k i l)sﬁjj ~

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios
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La salud Mincatud
es de todos

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

RESOLUCION No. 2019005549 DE 19 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA,CONCESION DE UN REGISTRO'SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TUBOS DE ALTA PRESION Y TUBOS DE MONITOREO DE PRESION/ HIGH PRESSURE
TUBING AND PRESSURE MONITORING TUBING
MARCA: MERIT MEDICAL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019385
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MERIT MAQUILADORA MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S..CON'DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lIA
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
TUBERIA DE INYECCION DE
CONTRASTE, POLIURETANO,
TRENZADO FLEXIBLE Y FLEXIBLE,
NYLON/POLIURETANO, EXCITE
i TUBERIA: POLIURETANO,
TUBERIA MATERIAL TRENZADO: MONOFILAMENTO
DE NYLON
LUER SOBRE MOLDEADO POLIURETANO
CONECTOR DEL ROTADOR POLICARBONATO
COLLAR DEL ROTADOR POLICARBONATO
O-RING SILICONA, ROJA
O-RING (ALT) SILICONA, ROJA
ADHESIVO MEZCLAS DE URETANO (META) ACRILATO
LINEA POLICARBONATO
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La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2019005549 DE 19 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

TUBERIA DE INYECCION DE
CONTRASTE, PVC

TUBOS PVC, SIN-DEHP
LUER SOBRE MOLDEADO PVC

CONECTOR DEL ROTADOR POLICARBONATO
COLLAR DEL ROTADOR POLICARBONATO

O-RING (ALT) SILICONA, ROJA
O-RING SILICONA, ROJA
ADHESIVO MEZCLAS DE URETANO (META) ACRILATO

LAS TUBERIAS DE-MERIT'MEDICAL ESTAN DESTINADAS A SER USADAS DURANTE UN
PROCEDIMIENTO ANGIOGRAFICO COMO UN CONDUCTO PARA SUMINISTRAR UN BOLO
DE MEDIO DE CONTRASTE QUE ES USUALMENTE INYECTADO MECANICAMENTE PARA
VER LA FUNCION CARDIACA BAJO FLUOROSCOPIA.

UNIDAD POR BANDEJA DE BLISTER; 25 UNIDADES POR CAJA; UNIDAD POR BOLSA.

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

PRESSURE MONITOR

TUBING PM6006

PM6012

PM6024

PM6036

PM6036-R

PM6048

PM6048-B

PM6060

PM6072

PM6084

PM6096

PM6106

PM6106-R

PM6112
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005549 DE 19 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PM6124

PM6124-R

PM6136

PM6148

PM6148-B

PM6148-R

PM6160

PM6160-R

PM6160-Y

PM6172

PM6172-B

PM6172-R

PM6172-Y

PM6184

PM6196

HIGH PRESSURE
TUBING

HPT100E

HPT200E

HPT300E

HPT480E

HPT590E

HPT591E

HPT101E

HPT201E

HPT301E

HPT481E

HP9100E

HP9200E

HP9300E

HP9480E

HP9101E

HP9201E

HP9301E

HP9481E

HP5100E
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005549 DE 19 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

HP5200E

HP5300E

HP5480E

HP5101E

HP5201E

HPS5301E

HP5481E

HP9720E

HP9721E

HPF100E

HPF101E

HPF200E

HPF201E

HPF300E

HPF301E

HPF480E

HPF481E

HPF200K

HPF201K

HPF300K

HPF301K

HPF480K

HPF481K

HPF600K

HPF601K

HPF720E

HPF720K

HPF721E

HPF721K

EXCITE CONTRAST
INJECTION TUBING

HPC100E

HPC200E

HPC300E

HPC390E

HPC480E

Pagina 4 de 5

Oficina Principal: { T [
Administrative: *54 [n ¥

wWiwwLIMIma. govi.co




es de todos

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

RESOLUCION No. 2019005549 DE 19 de Febrero de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

HPCS590E

HPC720E

HPC101E

HPC201E

HPC301E

HPC391E

HPC481E

HPC591E

HPC721E

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20158552
RADICACION NO.: 20191027063
FECHA DE RADICACION: 15 02 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE-DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE FEBRERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e e — —

I{_ l (_-" - __‘.xl
\‘.f —.:-'"._:h.____ILr s
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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—/j Repiblica de Golombia
Ministerio da Saled y Proteceidn Sockal
Instituto Naclonal de Vigliancka de Medicamentos y Alimentos — INVIBA

RESOLUCION Ne. 2014021235 DE 11 de Julio de 2014
Fof la cual &8 cancads un Raglatro Sanktaria
El Director de Dispogilives Meédicos v Otrag Tecnologias del Instituto Macional de Viglancla de Medicamenlos v
Aimentes INVIMA, en ejercicio de les facullades Legales conferidas en el Decreto 2076 de 2012, Decraso
Reglamentars 4725 de 2005, y ley 1437 e 2011,

ANTECEDENTES

CQue madiante Radicade Mo, 2013143287 de fecha 05 de Diclembre de 2013, la Dociora BONMIE PARGOI
FLOREZ actuands en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS ING., salicila al INVIMA

Registro Sanitaric para el productn SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIN { SISTEMA DE INFUSION, CATETER
DE INFUSICH ¥ GUIA DE QCLUSION] en la madalidad IMPORTAR ¥ VENDER,

Que medianie Auto Mo 2014000584.de fecha 31 de Enero de 2014, & INVIMA sclicto al interesada que debe
cumplir con les sigulenbss requerimisnbes;

1. Aegar ampliacion de fa descripeidn dul produch incluyando conlrlndicaciones, refacian con ol packsnia.

2 Aﬁ'&.w_faﬁfaaanlanﬁrr comercial del producle lods vez que no ez clam e que Do oo envESE va 8 BT
comereiRiizado p corregitn an el farrmalanio inisfal,

3. Allagar srles finaies de las efiguefas con o5 requisios eslableciios en fos anfcwlos 54, 55 y 57 dp
decrely 4725 de 2005, en el sentido de incfulr, Nombire saclo del producto en ja e la "SISTEMA DE
INFUISION FOUNTAIN (SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIN, SISTEMA DE INFUSION EOUNTAIN CON
SQUIRT, CATETER DE INFUSION FOUNTAIN ¥ GLIA DE OCLUSION FOUNTAINT de fo sar posible sa
repoeied sticker sdiclonal en idioma espafiol cumpfendo conr & Amicile 57 " Las afiquatas, rwos i
EMpagues de los depostivos médicos importados sandn acaplades i ¥ como =8 hapan esteblecidn en &

pals de ongen. En esfe caso 26 fequenra de un rfwle o efiguets adicional an idioma castalianc gue cumpla
con o pravslo & fas disposicones gererales sobire etiquelsdo, [..)°

4, Allegar los estudios de eslabilidad, teniénde en cuenls que se debe garanlizar que las condicionms o

calided del producta se conservan hasfa el momenlo que declars comao vids Gt {8 afos) Lo anterior an
cumgsirnignin da io descrito an el Arhiculo 18 del Decralo 4725 da 2005

5 Alegar e declavacion de conformidad del febricanta,”

Cue madanie Radicads Mo, 2014045588 de fecha 20 de Absil de 2014, la Dostora BONMNIE PARODI FLORE?
ectusndd en calldad de Apcderada de la empresa MERIT MEDMCAL SYSTEMS INC., dio respuesta a ko=
reguerimientos en fo0os BUS puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPAGHD

Qe una vez revisada la respuesta al Aulo Mo, 2014000584 se puso evidencar gue allegamn las respuesta a
odos [os punios ded requerimiento de manera comecta,

Cue ante esle Instiluty 8 ha solicitade B Concesidn de un Registre Sanitario con base on la documentacion

-aﬁ&gadaan eaimplimiente-del-Decrato 4725 de- 2005, previe-estudio téonico y lega! de ta Dirsecen e DisEsElives

I'.-'IS;EI:hIW_s y Otras Tecnologlas del INVIMA, se emilid concepte favorable para la autorizacstn de ests Registro
relama.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD, Concader REGISTRO SANITARIO por el términode DIEZ (107 afios a
PRODUCTO: SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIN [SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIN,

SISTEMA DE INFUSICN FOUNTAIN CON SQUIRT, CATETER DE INFUSION
FOUNTAIN ¥ GLIA DE DCLUSION FOUNTAIN] - FO N )

REGIZTRO SANITARIO Mo, INVIMA 201408-0011582 VIGENTE HASTA: Lﬁ? JUL Enzfl

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR: I'.'IEEHIT MEDNCAL SYSTEM INC. con domiclic en ESTADDS UMIDOS DE
AMERICA,
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Repabliza de Colombia
Ministorio de Salud y Proteceldn Social

Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos v Alimentas = INVIMA

RESOLUCION No. 2014021235 DE 11 de Jullo de 2014

For la cual e concede un Registro Sanitario

Ei Director de Disposiivos Meédicos y Ofras Tecnologlas del natitute Maconal de Viglancia do Medicamentcs y
Almenics INVIMA, an ejerticio de lag facuiiedes Legates conferidas en el Decrale 2078 de 2012, Decrelo
Reglamantario 4725 de 2008, v ey 1437 oe 2011,

FABRICANTE:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADORIES:
TIFD DE DISPOSITIVOD
RIESGO:
COMPOSICION:

usos:

VIDA UTIL:
PRESENMTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

MERIT MEDICAL SYSTEM IMC. con domiclic en ESTADOS UNIDOS OF
AMERICA,

WORLD MEDICAL 5.A 5. con domicilio en BOGOTA - D.C

WORLD MEDICAL 5.A.5. con domicilio an BOGOTA - D.C.

INVASIVE QUIRURGICO

1}

CATETER DE INFUSION: TUBO DE CATETER (BO% DE ELF ATOCHEM
PEBAX) - BLOOUE DE POLIESTER COPOUMERO DE POLIAMIDA-, 7033 SADM,
20% SUBCARBONATO DE BISMUTO, COLORANTE PANTONE 325C), BANDAS
MARCADORES RADIOPACAS (80% DE PLATIND, 10% DE IRIDIO) HUB DE
CATETER (GRADD MEDICO RILEAN BMNO - NYLOMN 11- RESINA,
COLORANTES CNY 07704. TUBO DE ALIVIO DE TENSION (ELF ATOCHEM
PEBAX 8333 SA01, PANTONE COLRANTE 2840, PANTONE COLORANTE
272C), CABLE DE OCLUSION; NUCLE DEL CABLE {301V ACERD INOXIDABLE,
SPRING TEMPER 325-366 KSI), BALON DE OCLUSION (304Y AGERD
INOXIDABLE), CABLE MANANTIAL (304Y ACERD INOXIDABLE), SOLDADURA
{EUTECTIC 167- PA ESTARO DE PLATA), SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
FLUIDOS SQUIRT: CUERPO DE LA JERINGA SQUIRT [POLICARBONATO
DOW PDXO0B115FCO3000460), CUERPO MANEJABLE DE SQUIRT [INEOS
LUSTRAN PD2480H300560), RUEDA DE AJUSTE DE SQUIRT ([INEOS
LUSTRAN PD24801300660), EMBOLO JERIMGA DEL SOQUIRT [INEOS
LUSTRAN PD24301300560), VALVULA/LUER DEL SQUIRT (POLICARBOMATO
DOW PDXDE115FCO3000480), MANATIAL 0,0112°0,D, (SERIE 300 DE ACERO
INOXIDASLE), ROTADCR ENSAMBLADOR (POLICARBONATO DOW PDX
08115FCO3000450, EPOM ARILLO -0), TEFLOM DE ARTANDELA DE EMPLLE
{FLUIROPLILEND), MANATIAL 0300 OO0 {SERIE 300 DE ACERO
INCXIDABLE), SELLO DE PUNTA DE SILICONA, [MATERIA BASE WACKER
SILICONE ELASTOSEAL R401/80; COLORANTE: PIGMENTD MEGRO,
WACKER SILICONE CM 159) DISCO CVR (SILICONE RUBBER].

ESTA DESTINADD A SER UTILIZADD PARA LA INFUSION INTRAVASCULAR
DE MEDICAMENTOS TERAPEUTICOS, UND DE ES0S USOS ES PARA LA
INFUSION DE AGENTES TROMBOLITICOS, LA INFUSION DE PULSO DE
TROMBOLIS! FARMACOMECANICA ES UN METODO DE EVALUACION PARA
EL TRATAMIENTO DE OCLUSIONES VASCULARES EN LAS QUE SF INYECTA
LN AGENTE FIERINOLITICO ALTAMENTE CONCENTRADD COMO UNA
PULVERIZACION DE ALTA PRESION DIRECTAMENTE EN EL TROMEO, ESTE
PROCEDIMIENTO SE UTILIZA CUANDO ES NECESARIO PARA RESTAURAR
EL FLLLIO SANGUINED DE LA LISIS O RUPTURA DE LOS COAGULOS, LA
INFUSION DE PULSO HA SIDO UN EXITO PARA LA LISIS DE LOS COAGULOS
EN LOS INJUERTCS DE DIALISIS, LOS INJERTOS PERIFERICOS O LAS
ARTERIAS ¥ LAS VENAS NATIVAS, ESENGIALMENTE, EL PROCEDIMIENTO
COMIEINA EL USD DE FARMACOS TROMBOLITICOS CON LA ENTREGA
miﬁgmm. AL SITIO DEL TROMEO.

a 5

CaADA PRODUCTO DEL SISTEMA ES EMPACADS EM BOLSA DE
PETILDPE/GCLD PMS 872 10738 TYVEK, COLOCADD EN UNA BAMDEJA
FPREFORMADA PETG SELLADSA CON TAPA 1073E TYVEK, EMPACADOS EN 6
CARTONES 5BS

ESTE REGISTROC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIN

FIS4-135-5 | FIS4-90-20 | FIS5-45-10 | FIS5-95-20 |FIS5-135.30

Fi54-135-10
FIS4-135-20 | FIS4-135-50| FIS4-80-30 | FIS5-90-10 | FIS5.90.5 |FIS5-135.40
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Repiblica de Calombia
Ministerlo de Salud y Proteccion Soclal
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2014021235 DE 11 de Julio de 2014
_ Par la cual se concede un Reglstro Sanltardo
El Direclor de Dispositivas hMédicos y Ofras Tecnologlas el institute Masonal 86 Viglancia de Medicarmenios ¥
Alimerlos INVIMA, en ejerciclo de las facultades Legeies conferidas en el Decrets 2078 de 2012 Decrets
Reglamantana 4725 de 2008, v ley 1437 de 2011,

.FFEEHE.D-E.‘:;
FISS-135-10
FIS5-135-20

FI54-45-10 | F154-90-40
FIS4-45.20 | FIS4.005
FI$4-80-10 | FI54-90-50

o
Fl54-135-30
FlSd-135-40

FIS5-80-20
FIS5-80-30
Fl85-30-40

FIS5-125-5
FIS5-135-50

SISTEMA DE INFUSION FOUNTAIMN CON SQUIRT™

FiS4-135- 1050 | FIS4-135-5050

Fi5d4-00-2050

FIS5-135-1050)] FISS-135-5050 | FI55.90-3050 |

FlSd-1 152050

FIS4-135-550)

 FIS4-00-3050

FIS5-135-2050)

FISH-135-550

FES4-135-3050)

T

FIS4-45-2050

FIS5-00-4050

F1$4-90-4050

FIS5-135-2080

FIS5-00-1050

FI55-80-5050

FIS4-135-4050

FIS4-50- 1050

Fl54-20-4050

Fl85-135-4050Q

FIS5-90-2080

FIS5-80-550

F154-45-1050Q | FI54-00-55Q | FiS5-45-1050 | FISS-45-2080

CATETER DE INFUSION FOUMNTAIN

IS4-45.10
154-45-70

_1S4-90-5
i54-80-10
I54-50-20

155-45-20
|55-80-5
156-80-10
155-80-20
_055-90-30

154-90-30
154-90-40
15a-80-50
154-135-5
154-135-10

i54-135-20
154-135-30
154-135-40
154-135-50
I56-45-10

|S5-00-40
155-90-50
155-135-5
|55-135-10

156-135-20
|55-]35-30
156-135-40
155-135-50

GUIAS DE OCLUSION FOUNTAIN

| Fwads | Poa-sn | Pwe13s | Fwsas | Fwsoo | Fwsaas |

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

20070535
2013143287

ARTICULD SEGUNDO: SE APRUEBAN las eliquetas allegadas junfo con el Radicado Mo, 2013143287 de techa
5 de Diclemnbre de 2013y Radicado No. 2014049583 de facha 28 de Abnl de 2014,

ARTICULG SEGUNDC.- Contra la presante resolusidn procade onicamente el Recursa do Reposicitn, gue debera
inferponerse anle EL DIRECTOR DE DISPOSITIVGS MEDICOS ¥ OTRAS TECKROLOGIAS, dentia de s DIEZ
110} diss siguiantes 3 su notificacion, en los términos sefalades an o Cidioo de Pracesimienio Administrativa y e
I CotlEnciogs Admnisiratve.
"ERTICULD TERCERD LI pressts rasnlissn rige a partr de la Techa de sl eRcutaria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dede an Bogota 0. s 11 de Julio de 2014

ELKIN HE ALVARD CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Vo BoC B SR

va B 5003380

Wi o G30-03-1E4



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

RESOLUCION No. 2021040072 DE 15 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011040436 del 21 de octubre de 2011, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0008077 para el producto GUIA HIDROFILICAS LAUREATE DE MERIT a favor de MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211123989 del 25 de Junio de 2021, la Doctora MONICA POLENTINO PALACIO,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., solicita RENOVACION
para el producto CABLES GUIA HIDROFILICOS DE MERIT, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de la Renovacién de un Registro Sanitario con base
en la documentacion allegada, previo estudio técnico - legal se emitid concepto favorable para la autorizacion de
esta, en razon a que el interesado allegé la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de
los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: CABLES GUIA HIDROFILICOS DE MERIT

MARCA(S): LAUREATE, SPLASHWIRE, MERIT MEDICAL

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0008077-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; MERIT MEDICAL IRELAND, LTD con domicilio en IRLANDA

IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: Il

COMPOSICION:
Alambre guia Poliuretano relleno con tungsteno
Recubrimiento Co-polimero hidrofilico

USOS: UTILIZADO EN EL SISTEMA VASCULAR PERIFERICO PARA FACILITAR LA

COLOCACION DE DISPOSITIVOS DURANTE PROCEDIMIENTOS DE
. DIAGNOSTICO E INTERVENCION.
PRESENTACION
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Re-pl'Jinca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021040072 DE 15 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EMPAQUE INDIVIDUAL

EI REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

MERIT LAUREATE
HYDROPHILIC GUIDE WIRE

LWSTDA3580
LWSTDA35150
LWSTDA35180
LWSTDA35220
LWSTFS35180
LWSTFS35220

LWSTDA3880
LWSTDA38120
LWSTDA38150
LWSTDA25150
LWSTDA25180

LWSTDA1880
LWSTDS35150
LWSTDS35180
LWSTDS35220
LWSTDA38180
LWSTDS38150
LWSTDS38180
LWSTDS25150
LWSTDS25180
LWSTDA18180

LWSTFS3580

LWSTDS3580
LWSTDA18150

LWSTFA3580
LWSTFA35150
LWSTFA35180
LWSTFA35220

LWSTFA3880
LWSTFA38150
LWSTFA38180

LWSTDA25260EX
LWSTDS25260EX

LWSTDS18150
LWSTDS18180
LWSTDS35110

LWSTDA35260EX
LWSTDS35260EX
LWSTFA35260EX
LWSTFS35260EX

LWSTFS35150
LWSTFS38150
LWSTFS38180

: 8 ,--’( L
| Invimia
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Re-pl'Jinca de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021040072 DE 15 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725

de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

LWSTDA38260EX
LWSTDS38260EX

SPLASHwire

MSWSTDA1880
MSWSTDA18150
MSWSTDA18180

MSWSTDA18260EX
MSWSTDS18150
MSWSTDS18180

MSWSTDS18260EX
MSWSTDA25150
MSWSTDA25180

MSWSTDA25260EX
MSWSTDS25150
MSWSTDS25180

MSWSTDS25260EX

MSWSTDA3580
MSWSTDA35150
MSWSTDA35180
MSWSTDA35220

MSWSTDA35260EX

MSWSTDS3580
MSWSTDS35150
MSWSTDS35180
MSWSTDS35220

MSWSTDS35260EX

MSWSTDA3880
MSWSTDA38120
MSWSTDA38150
MSWSTDA38180

MSWSTDA38260EX
MSWSTDS38150
MSWSTDS38180

MSWSTDS38260EX

MSWSTFA3580
MSWSTFA35150
MSWSTFA35180
MSWSTFA35220

MSWSTFA35260EX

MSWSTFS3580
MSWSTFS35150
MSWSTFS35180
MSWSTFS35220

MSWSTFS35260EX

Oficina Principal:
Administrativo:

wwwLinvima.gov.co

L

LR

INVIMQ

Pagina 3 de 4



o
= PR
! 1

oz

Répl’]blica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021040072 DE 15 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

MSWSTFA3880
MSWSTFA38150
VIDA UTIL SANOS WVIoVWWoTT AJU TUOU
EXPEDIENTE No.: 20032583
RADICACION: 20211123989
FECHA: 25/06/2021

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20211123989 del 25 de Junio
de 2021.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto GUIA HIDROFILICAS LAUREATE
DE MERIT etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008077

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direcciéon Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos 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 QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020044442 DE 17 de Diciembre 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A )
PRODUCTO: REPLACEABLE PRESSURE INFUSER BAG / BOLSAS INFUSORAS DE PRESION
REEMPLAZABLES
MARCA: MERIT MEDICAL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022653
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MAQUILADORA MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. CON
DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S. CON
DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: . A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL .
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Tubo colgante PVC
Gancho de la bolsa ABS
Brida, puerto Pelethane
Malla Polyester, Nylon unién
Carcasa del cuerpo exterior ABS
Selector de leva Delrin
Indicador de leva ABS
Llave de cierre Cuerpo: Policarbonato - Mango: Delrin
Tuberia PVC
Bulbo _d’e inflado con valvula de PVC
retencion
Conector Y PVC
Resorte de compresion Alambre de musica
USOS: LA BOLSA DE PRESION DE INFUSION PIB SE UTILIZA PARA APLICAR PRESION

A UNA BOLSA SELLADA DE FLUIDO ESTERIL, POR LO TANTO ASISTE EN LA
, INFUSION DE FLUIDOS. , ,
PRESENTACION COMERCIAL:BOLSA DE INFUSION CON LA VALVULA DE PRESION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020044442 DE 17 de Diciembre 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
Replaceable Pressure Infusor Bag/ PIB500
Dual Setting Pressure Relief PIB1000
PIB3000
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20193991
RADICACION NO.: 20201235322

FECHA DE RADICACION: 09 12 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 17 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e —— -

"'- .l .

A\ o
—p | f '
k.f' _.:“__:-,q___fi

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004051 DE 12 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20193991 RADICACION: 20211018926 FECHA: 05/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0022653 VIGENCIA: 17/12/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020044442 del 17 de Diciembre de 2020, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0022653 para el producto REPLACEABLE PRESSURE
INFUSER BAG / BOLSAS INFUSORAS DE PRESION REEMPLAZABLES, a favor de MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20211018926 radicado el 05/02/2021, el Doctor EDUARDO
DORADO SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020044442 del 17 de Diciembre de
2020 que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0022653 a favor de MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto
REPLACEABLE PRESSURE INFUSER BAG / BOLSAS INFUSORAS DE PRESION
REEMPLAZABLES en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
Con domicilio en 1600 WEST MERIT PKWY. South Jordan, UT USA 84095, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021004051 DE 12 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de

conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e el ——

{. l _."."'-
- ] / )
&v Lo R .

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc
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Minrzterls de Salud y Protaccion Sacial -
[n=tilute Nacional de Vigilandia de Madicamentos y Allmantas — [WYIMA,

REZOLUCION Mo, 2018010301 DE 12 de Marzo e 2013
Por la cual s conceda LA RENOVACION de un Reglslro Sanitario
El Dreelce Técnice de Dispositivas Médccs ¢ Otras Tecnoiogias del nsblutn Maconal de Yiglancia de
Medicamealas v Alimantos INVIWA, eh @e o de las facultzdes Legates confaneadns @n el Drereto 207E do 2012,
Deciedle Reglamentario 4775 de 2005, ¢ ley 1427 de 2011 Dagrata 982 de 2017,

ANTECEDENTES

LHUE MEDIANTE RESQLUTION NLMERD 20070°3714 DLL 04 DE JULIC DE 2007 EL fRYIRIS CONCEDIC
FEGISTRO SANITARID MUMERD RIVIMA 2007 DM-0I0OTE0 PAPA EL PRODUCSTO INTRODUSTOR [E WalkA
SHEATH INTRDUICER "FESSEL MHE AT AR PRELUDE & FAVOR DE MERITMEDECAL SYSTEMS . [MND COM
DCHAIZILID EM ESTADCS LININOS DE BMERICA,

Que mediante RESOLUCION Mo, 2005022001 nel 20 <e Oulubre do 2008 el INWHLS auteriza CAKMEID CE RAZOM
SOCIAL DEL MPORTADCOR. WORLE MEDIGALS. A 5 CON DOMICILED EN BOGOTA O G

flua madiant= RESCLUCICM Mo, 2011020233 DE 3 de Agosla de Z011scntido de zwerizar [a adizign de
refeencias Lan redersrcios aprobadas son: PRELUDE SHEATH IMTRODUCERE-FRELUDE MIMI ACCESE
SHEATH MTRODUCERS-PRELUDE SHFATH IMEROTUCERE WITH MERIT ADWAMCE AMCIOGRAPHIC
NEEDLE

Que mediants Fodicade Wo. 207 TCOZE3E de fecha 24 ge Bbrdl de 2017, al Doctor ECUARDO DCRADD SAMCHEZ
azhuarclc wn calidad de Representante Legal ue i@ empese MERIT MEGICAL SYSTEMS NG | salcila al INvkIA
Rencwacion del Registro Sandane aara ol prodacts INTRGDLCTOR DE wAlNA SHCATI INTRODUCER! VESSEL
DILATACOR - PRELLMOE cn la modalidad IMPORTAR v wENDCR,.

Cug mediant2 Auta Moo 200 /010609 da facha 11 de2 Sophambre de 2057, el INVIRL soherdt al mleresaok guc
dzbe cumplir con 05 slguentes requenrientng

"1 ACEE DA que vascliztuea es usedie & prwluicio, focla veT QU K menciend o e Acuerdo & o
Gifaca ooy i lener giferanhe SARIRCECHIG (8 risEga,

& Verfficads la rtformacidn s evidemsa gua varsos o8 J0s nonpone B S reguieier gy reg Sie SEndanio por
Feparadd, povlo antador, debers alecsr Coyreqicd o fnrans con & nombre del producio 5 SI5TEWA o
o M Lonleaso deberd spofar cacka wog o 1oy rogrstas sanitarios.

I Adegar ba Seciaracicn te carfommidad San e ramire ded e, 108 veE GLe Aol mBnceng moon ol
cerhficadn te Venia fore o e el Deciaracsin o8 SOCInnidad. Brisnto an cuents e =erundo curta Jel
dule,

d. Alfggar of siicker dal imporacer poo el Doqileg ded proosto o sorormidad con el sequndo ponds oel
i

2 Alegey of gesarmaila de cada wac 8 105 e5tuches dt dacempakbiidad reabzados @l producic. lodd ves
fule sodo gparta el cemfizata te lng Bshading v normay aplicadas, 9o conformicad zon al aricwic T2 ileral
Sy del Decreln @725 da ZI0S

B, Alvgar of bisloda! cantenzia), maalfesianda s se lan resentacs Alertas Samitacias Fvolicradng o el
producic 2areke & tecal o del arlivate 29 de Decreto 4725 de 2005 Lo antenior e safioia, por cuanio en
&l Rigloral cormpnial solo aports D5 evanlas adversos ¢ recal oor 3 okl denera anorar rerkn ol
fmstorial del fabricante an gl que wrdgue S0 ¢ producto Ba presenlade o ma ALERTAS SANITARMAL
IvGucredas con 8 iodheta, Cabe sodalsr gus wna alena caniada es U procesd en el que =9 manifiasts
O S0SAnnE du urg steacion de mesge motancial apoeacda & la ainzacadr de o Deenosiieas Meghco o
Eyupo Siomedion qgia purds afechar i soled S @ pobizodn o pueds temer rascantanciy SooeEn 1 cudl
CURTE WREr3S A OSSR Jor on 23sc © UF RIMEn: e Casas Roanisnns, enienca an puents que debe
s drdriua i el ssoatar ”

Que mediant2 Radizada No, 20131005354 da fecha 1% de Energ de 20168 el Deglor EDEARDO CORADD
SAMCHEZ pzlagndde &n caldad de Representantz Lzaal de la @mpresa MERIT MEDRIDAL SwSTERMS WG|, dio
resnbessta @ led eguesimientes dal Auto Me: 201 P10EDE de echa 11 du Scplembre do 2017,
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Ministede de Salud y Frolece |[dn Social
tnstitute Naclonz| da Vigilencia de Medlzamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGON No. 2018010301 DE 12 de Marzo de 2018
For la cual ge euncede L RENOYACION do un Registro Sanitario
FI' NMueetet Téocneoo de Dispositos Medicos v Odrss Teanckigiss el Insttuto Maconal de Vigilancia de
Methimmentos v Alirme ntos [MVIMA, an sjarcicic de lae facutades Lagales confor das en el Decreta 2078 ae 2012,
Decreic Reglamentang 4725 cw 2005, w ley 1437 de 20011 Decrat; 552 op 2017,

CONSIDERAC IGHNES DEL DEZFACHD

Que una vez revsads s respuesta al Auth Mo 2017010G09 de fecka 11 de Sephemme de 2017, s puck
evidENCiar mue alkagarcn 13 respuesta @ fodos los punbos dal requenmients, e el senbde de aporar ‘ermularo
rCAregIds con el rambre o 5151 RS, junio eon |3 declaracién de conlorvidad v 2 stoker del mportadar con =l
nornkre del prociucic. de gual forma. allega 21 degcanalky de lus estudics de Bipcorpat bikdad, caramizanda b
sequridad v efectividad del produrkn v i@ cericasor po- pare deé fanncante dinde mencana que ne
presentada alertas sanitar as

Adicionalmants, @5 poociso mencionar que el fabrcarte al declarar que el pradock) &5 usaca en vascalalura

penfenca y suuso es nwaswo @ coite plaze, Sshe corresparde al resga la, de confumidad con el Ailicula 7, regls
@ el Lecrabo 4725 de 2005, asi

REgE S Tados los dispositivas medinng neasns ofp bpo guingico destnados & um 0sa & son plazo e
MW e fa olase Ila”

Cn mErita dz lo exauasha, sl kit b
RESUELYE

ARTICULD PRIMERQO, - Rengvar REGISTRC BAMITARED po &l [&rmima de 10 afos 2l

FROOUCTO! SISTEMA  INTROOWUCTOR  DE WalMa SHEATH HTRODUCERMZSSEL
DILATADOR - PRELDE.
MARC A S FRFLUDE

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE RESIZTRO:
TITULARIES]:

IR 20 1Dk - 0000 T BN-R 1

IMPORTAR Y “ENDER

MERIT MCGICAL SYSTEMS, INC con domicihe en ESTADIS UNIDOE DE
AMERICA,

FABRICANTES}:

IMPORTADDRES )
ACONDICIONADCRIES);
TIPS DE DISPOSTIVO
RIESGO:
COMPORICIAN:

LaaE:

FRESENTAC [N
COMERCIAL:
OBSERVAC IONES:

MERIT MEDICAL SYSTEMS, MG con domicilic en ERTADOS UJWIDSS GE
AMERICA

WORLD MEDICAL 5.4 5. com domiciha en BORS0TA - DG,

WCRLD MELICAL SA S cordumiclioan BOGSOTA -DLC.

I A SR VIR LIRGSIC O

la

BLE DEL DILATADOR TUEBERIA DEL DILATADOR, TINTS OE [MPRESKN
D_EL HLaTADOR, SOJLWENMTE OE TIHNTA DEL DLATADSR, Tapa GE LA
WALYUILS, ANILLO DE SUTURA, CUERPC DEL INTRODUSTOR, TUALRA DT
FPUNTA MARCADOIRA  WALVULS, LUBRICAMTES. ADHESIVD, TUBERIA
LATERAL, FUNDA DEL ERAZOD LATERAL, CUERPD DE LLAVE DE PASO,
famGO DE LLAYE DE 2ASO, LIBERALCOR DE TENGION, EJE REL CATETER
CAaMULS DE LA adnldm,

Fl SIETEMLS IWNTRODUCTOR DE WAalkAs ESTA PEMSAMDC PARA DAR
ACCEST Wi FACILITAR LA IMTROMLCEIN FPEROCUTANES TF LUMA
VARIEDAD DE UTEMSILIZS EN YENALS v ARTERIAST MARTENIEMDD LA
HEP."IE]E_THSM FaRs  UWA  VYVaRIEDMO DE PROCEDIMIERTSS DE
DIASHOSTICD Y TERAFEUTICGS

EMPAQUE UNFETARID; CAJL X B UMNIDADES
EETE REGISTEC SANITARID ANMFARA LAS SIGLIENTES FEFERERMCIAS

FPRELUDE® SHEATH INTRODUCERS

FGRaF11.033 251TF-11405328 PSP 055 PEI-TF-23-036
PHLSF-11-035  PSIAF-11-058  PSLSFGES-035  PSI-SF-23-025
FSIEF-11-032 P34 P3IGF-23-025  PSl-4F-23
Fal-?FA1-035 PSI-GF-1° PSI-PF-23-035  PSIGM-23
ESl-3F-11-C38 PSLEF-11 PoI-EF-25.075  PSIGF-23
FELEF-11-C33  PSI-7F-11 FElEF-23-038 PSIPF-23
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Mireiglerla de Salad ¢ Froteccion Social
Institute Hacienal de Vigilans [ d¢ Medicamentos y Alimantos — [NV MA

RESOLUSION Ne. 2098040304 DE 12 de Marzo de 2016
Par la cual s8 conceda LA RENOYACION de un Registro Sanitarko

El Dreeior Técmon de Dispasbens Médicea v Otras Tecnodogiss ool Insbitukn Maczonal de Migilarcie de
Redicamentas ¢ Almenkas WA, en sjercicic de las facultades Legslos conferelies en el Decrels 2078 de 20157

Decreto Reglamentarn 4725 do 2005, v lay 1437 de 2011, Oecredos 5682 de 2017,

PEIEF-11038  PEI-BF-11 PSlGF-23-028  PE-AF.23

PRELUDEE PRO SHEATH INTRODUCERS
PRO-4F-11-03% PRO-BF-11-035 PRO-6F-"1-03& FRO-YF-11

FRO-5F-41-035 PRO-5F-11-038 PROAF-M PRG-GM-11
FRO-GF-11-035 PRD &F-11-038 PRO-5F-1

FRO-TF-11-035 PRO-TF-114038 #RO5F-11

PRELUDE® ACT Z3HEATH INTRODUCERS

FSI-4F-110535A0T Ful-TR-11038A0T PEI-OF-" 1ACT
F5I-5F-11-038ACT PSl-3F-11-03880T PEI-GF-1ACT
FSEF=11:03545T PSl-aF-11ACT PSI-TF-1" 40T
F3I-SF-1185T

PRELUDE® SHORT SHEATH INTRODUCERS

FS5-5F-4-0718MT FoE-2k-A-035MT PES-0E4-038MT
PES-5F-1-C180T PEE-EF-0350MI PES-SF-4-038MT

PE&G-cF--C18MT
F=5-6F-4-C13M 1

FPRELUCET +MEEDLE SHEATH INTROLUCERS

oSkl T 18
PEL-EF-7-01E
PSIBF-7-04E
PLI-TF-F-0118
PR - 171075
FPSI-5F-11-01E
PEI-5F-11-016
PSl=TR- 1105
PEI-5F-11-035-135
PEI-GF-11-035-125

PRO-GE- 1103681 B0

PRELUDET MARKER TIP SHEATH IMTRODUCERS

PR Ak 11 -03450T
PRC-5F-11-025MT
PRO-RF-1 1-0 2561 T
P=O-TF-11-03588T
PRO-AF-11-035MMT
PrRi&F-11-CS0 AT
PRO-GF-11032MT

PES-TFA-CIEMT

PS5-4F-4-135MT

PSI<F-70123HT4
Pz SF-7-01aMTe
PS|-EF-T-015MNTA
PEl-4F-11-C1BMNT4
B51-5F-1-018MTd
P5lEF 1118 TA
PSI4F-23-21EMT4
PSIl-0r-23-01ERWT4
Pal-5F-23-018MT4
PEI-TF-1°-015. 174

PRO-TF-11-0330MT
PROWEF - 1-0580T
PRO-4F-%1MT
FRO-5F-T1KT
FRO-GF-1104T
PRO-TF-1131T
FRO-SF-11MT

PRELUDE® AL CESSORIES - OBTURATORS

(I | -
CET-AF-7
ET-EF-?

CRET-7F-7
CET-dhka |
CET-5F-11

OET-HF-11
CBT-7F-11
QBT £F-23

PEETE-A-NAEMT
PS5-8F-4-038MT

FRO-AF-11-01RKTY
FPRC-GF-11-018MT
PRC-EF-11-C1BNTT
PRO-FF-11-CI18NTT
PSI-3F24FTHNT T
PSI-AF-23-01BNTT
FaIGF-23-013MNTT
SOl -2 5-018MT
PSI-5F-11-038 180
NEI-3F-11-035-134

PE 4 F 50T
F3I-5F 23T
F3IEF-230T
PEETT -2 50T
PEEIAF-23MT
FoI-AF-25-035MT
PELSF 23-033MT

COET-AF23
QBT-7FF-23

PRELUDE® ACCESSORIES - HEMOSTASIS YALVE ADAFTER

HWA00

PRELUDE® ACCESSORIES - DILATORS

POAFI35
FLUSkUAS
POGFO3G
PCTFI3A
PLSFRER

Bogbs
L., R

R VIO

R LT WL T ]

LR

. =,
i R
- 1A
i ﬁ
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PES-SF-MT

PaESaEF-alT
P5S-TF=d4MT

PS5-EF4MT

P3I<F-7-025
PEI-5F-7-025
FoGIEF-7-025
FSL-aF-11-0E
F3I-5F-"1-025%
PEI-6F-311-025
Fal-vF-11-0358- 185G
PSI-BF-11 {28-18C
PSIEF-11-038 160
FRO-GF-11-0328-" 65

FS1-6F 2 3-0350T
PSI-7F-23-033MT
PSl-BF-23-035MT
Psl-50. 22 -028MT
MElSF-22-035MT
PE&l-TF-22-02E0T

Pul-RF22-03E8RT
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" Replblica da Colombia
Ministarico da Saled v FProtecoidn Socls]
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimantos — INYIM A

T T

RESOLUCION No. 2018014301 BE 12 de Marzo de 2018
Par la cual se conceds LA RENOVACION da un Registre Sanitario
Bl Dircclor Téchica de Ocposduecs Médicos v Otas Tecnologias del nsiiule Masional ds Vigilanciz de
Medhcamentas y Alimenlos INVIMA con cjercicio de lag facaltades Layales conderidas or ol Doorelo 2073 de 2012,
Mvcrelo Raglamentarnin 4725 de Z006. v by 1437 de 2017, Decielo 582 4o 2017,

PESOMFGETE G
PoDGrIs5-0 CM
PEOTFEHG-5 Ch

VIDA LTIL 3 zhos
EXPEDIENTE No.: 12875222
FAMCACION: 2017055802
FECHA: 24:04/2017

ARTICULD SEGUNDHD: SE APRUEEAN Ls 2lguelas originales alkegadas bajo &l Radichda Na L1 A055697 de
feezha 24 de Abril de 2017 ¥ =0 sticker del mpoilador Baje Radicado Moo 2074 1N058954 de fecha 15 de Enern de
<015,

ARTICULD TERGCERG.- Conlra la presents regalusan procodo Cnicamenta el Recurso d2 Reposicién, que dzbers
miarparerss anke EL DIRECTOR RE OISPGSITIVOS MERDICOS Y OTRAS TECHOLDGIAS DEL [Nk, dentrg
da o= DIEZ (10t dias sapuientas a su notificacion er bos femungs sefaioos en el Codige do Prosedronks
Admmistratyo v de [0 Con‘enpicso Adrsinstrates
ARTICGHLO CLHARTD . -La presenie esclucion rige 3 pani- d= |z fenha e s e aculona

COMUNILUESE. NOTIFEQUESE ¥ CUMPLASE

Dads en Bogeda MG 3 les 12 de Marzo de 28
Ezle wzpacit, hasta la firma e considera b blapes,
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El MV HERNAN OTAL VAR CIFUENTES

HRECTOR TECHICO DE DISPOSITIVOS WEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Froyects: Legal! cacevedny, Tacmnica: rarmancazf Rewsd: cordind_vanos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029561 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19975222 RADICACION: 20191123008 FECHA: 28/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0000780-R1 VIGENCIA: 12/03/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007013714 DEL 04 DE JULIO DE 2007, EL
INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0000780 PARA EL
PRODUCTO INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER /VESSEL DILATADOR
PRELUDE A FAVOR DE MERITMEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA,

Que mediante RESOLUCION No. 2009032001 del 20 de Octubre de 2009 el INVIMA autorizo
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.: WORLD MEDICAL S. A. S. CON
DOMICILIO EN BOGOTAD.C

Que mediante RESOLUCION No. 2011029283 DE 3 de Agosto de 2011sentido de autorizar la
adicion de referencias: Las referencias aprobadas son: -PRELUDE SHEATH INTRODUCERS-
PRELUDE MINI ACCESS SHEATH INTRODUCERS-PRELUDE SHEATH INTRODUCER WITH
MERIT ADVANCE ANGIOGRAPHIC NEEDLE

Que mediante Resolucion No. 2012038562 del 14 de Diciembre de 2012, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2007013714 del 04/07/2007, en el sentido de aprobar la adicién de
presentacién comercial.

Que mediante Resolucion No. 2018010301 del 12 de Marzo de 2018, el INVIMA concedio
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0000780-R1 para el producto
SISTEMA INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER/VESSEL DILATADOR -
PRELUDE. a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191123008 radicado el 28/06/2019, el Doctor EDUARDO
DORADO SANCHEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra

verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029561 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 y Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018010301 del 12 de Marzo de 2018
que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0000780-R1 a favor de MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SISTEMA
INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER/VESSEL DILATADOR - PRELUDE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

SE ADICIONA LAS REFERENCIAS:

PRELUDE EASE™ HYDROPHILIC SHEATH INTRODUCERS:
PHR4F11018NTPD, PHR4F7018SC, PHR5F7018SC, PHRG6F11025PW,
PHR4F11018SC, PHR5F11018NTPD, PHR6F11018NTPD, PHR6F11035SC,
PHR4F11021PW, PHR5F11018SC, PHR6F11018SC, PHR6F23021SC,
PHR4F11021SC, PHR5F11021PW, PHR6F11021PW, PHR6F7018SC,
PHR4F11025PW, PHR5F11021SC, PHR6F23018NT, PHR7F11018SC,
PHR4F16018NT, PHR5F11018SS, PHR6F23021PW, PHR7F11021SC,
PHR4F16021SC, PHR5F7018NTPD, PHR6F16018NT, PHR7F11035SC,
PHR4F16025PW, PHR5F11025PW, PHR6F16021SC, PHR7F16018NT,
PHR4F11018SS, PHR5F16018NT, PHR6F16025PW, PHR7F16021SC
PHR4F11021SCSN, PHR5F16021SC, PHR5F11021SCSN, PHR7F23018NT,
PHR4F7018NTPD, PHR5F16025PW, PHR6F11021SCSN, PHR7F23021SC,
PHR4F23018NT, PHR5F23018NT, PHR6F7018NTPD, PHR4F11018SSSN,
PHR4F23021PW, PHR5F23021PW, PHR6F11018SS, PHR5F11018SSSN,
PHR4F23021SC, PHR5F23021SC, PHR6F11021SC, PHR6F11018SSSN,
PHR5F11021SSC, PHR6F11021SSC, PHR5F23021SSC, PHR6F23021SSC,
PRELUDE IDEAL™ HYDROPHILIC SHEATH INTRODUCERS:
PID4F7018NTPD, PID7F11018SS, PID5F23021SC, PIDS5F7018NTPD,
PID4F11021SC, PID6F23021SC, PID6F7018NTPD, PID5F11021SC,
PID7F23021SC, PID4F11018SC, PID6F11021SC, PID5F23021SSC,
PID5F11018SC, PID7F11021SC, PID6F23021SSC, PID6F11018SC,
PID5F11021SSC, PID4F11021PW, PID7F11018SC, PID6F11021SSC,
PID5F11021PW, PID4F11018NTPD, PID4F16021SC, PID6F11021PW,
PID5F11018NTPD, PID5F16021SC, PID7F11021PW, PID6F11018NTPD,
PID6F16021SC, PID4F16021PW, PID7F11018NTPD, PID7F16021SC,
PID5F16021PW, PID4F11018SS, PID5F16021SSC, PID6F16021PW,
PID5F11018SS, PID6F16021SSC, PID7F16021PW, PID5F23021PW,
PID6F23021PW, PID7F23021PW, PID4F11025PW, PID5F11025PW,
PID6F1102SPW, PID7F11025PW, PID4F16025PW, PID5F16025PW,
PID6F16025PW, PID7F16025PW, PID6F11018SS, PID4F23021SC,
PID4F23021PW.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029561 DE 16 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I{.,. : N P
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025846 DE 2 de Agosto de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19975222 RADICACION: 20221156950 FECHA: 27/07/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0000780-R1 VIGENCIA: 12/03/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007013714 DEL 04 DE JULIO DE 2007, EL
INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0000780 PARA EL
PRODUCTO INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER /VESSEL DILATADOR
PRELUDE A FAVOR DE MERITMEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion No. 2018010301 del 12 de Marzo de 2018, el INVIMA concedio
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0000780-R1 para el producto
SISTEMA INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER/VESSEL DILATADOR -
PRELUDE. a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019029561 DE 16 de Julio de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2018010301 del 12 de Marzo de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20221156950 radicado el 27/07/2022, la Doctora MONICA
POLENTINO PALACIO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentidlo de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificaciéon con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018010301 del 12 de Marzo de 2018
que concedid Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0000780-R1 a favor de MERIT

MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto
SISTEMA INTRODUCTOR DE VAINA SHEATH INTRODUCER/VESSEL DILATADOR -
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025846 DE 2 de Agosto de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

PRELUDE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE MARCA:

Merit Medical
Prelude Pro
Prelude ACT
PreludeEASE
PreludelDEAL

ADICION DE REFERENCIAS:

Prelude® Roadster Guide Sheath
PG4F45S
PG4F90S
PG5F45MP
PG5F45R
PG5F45S
PG5F90MP
PG5F90S
PG6F45HS
PG6F45MP
PG6F45R
PG6F45S
PG6F65MP
PG6F65S
PG6F65SX
PG6F90MP
PG6FO0MPX
PG6F90SX
PG7F45MP
PG7F45MPX
PG7F45RX
PG7F45S
PG7F45SX
PG7F65SX
PG7F90SX
PG8F45MPX
PG8F45S
PG8F45SX
PG8F65SX
PG8F90SX

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de

Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022025846 DE 2 de Agosto de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los

términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de

conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Agosto de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e+ e —

A
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dpulidob, Técnico: acastroc

Pagina 3 de 3

Dicing Principal: .'I f k| 1 " .."' "
Admimistrative: (30 N £4 - €0 n " | 10

wwweimagoven



MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022041796 DE 9 de Diciembre de 2022
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20048496 RADICACION: 20221215839
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022DM-0009116-R1 VIGENCIA: 07/09/2032

ANTECEDENTES

Que mediante, Resolucion No.2022032976 de 7 de septiembre de 2022. EL INVIMA concedié Renovacion de Registro
Sanitario N. INVIMA2012DM-0009116 para el producto SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LIFETECH -
SISTEMA OCLUSOR CERA™ Y DEL SISTEMA OCLUSOR CERAFLEX™, INTRODUCTOR STEEREASE™ en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER. A favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante, Resolucion No.2022032976 de 7 de septiembre de 2022. EL INVIMA concedié Renovacién de Registro
Sanitario N. INVIMA2012DM-0009116 para el producto SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LIFETECH -
SISTEMA OCLUSOR CERA™ Y DEL SISTEMA OCLUSOR CERAFLEX™, INTRODUCTOR STEEREASE™ en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER. A favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito N. 20221215839 de 19 de Septiembre de 2022 La Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S Solicité la
correccion de la Resolucion No. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022. Se corrija en los antecedentes en relacion
a la empresa y su representante legal y en la pagina web del INVIMA solicita se corrija la direccion del fabricante.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO.

Que revisada la documentacion que reposa en el Radicado se pudo comprobar que en la resolucién N. 2022032976
de 7 de Septiembre de 2022 en donde se menciond y omitié al digitar por parte de la administraciéon en los
antecedentes la relacién de la empresa y su Represtante legal siendo esta PROCEDENTE para la correccion
solicitada, toda vez que:

Figura:

Que mediante escrito numero N. 20221176460 de fecha 8 de agosto de 2022 la Doctora CAROLINA
CARDENAS LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER COLOMBIA
S.A.S allega respuesta al requerimiento N. 2022006212 de fecha 27 de julio de 2022.

Debiendo figurar:

Que mediante escrito numero N. 20221176460 de fecha 8 de agosto de 2022 la Doctora, NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S
allega respuesta al requerimiento N. 2022006212 de fecha 27 de julio de 2022.

Ahora bien, revisada la documentacion aportada para la correccién solicitada en cuanto a la direccién de fabricante en
la pagina WEB del INVIMA, se informa que es procedente por cuanto difiere la informaciéon que se encuentra
relacionada en la pagina web con respecto a lo diligenciado en el formulario, aclarando que esto no se corrige en el
acto administrativo por cuanto la resolucion 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022 se encuentra correctamente,
para el producto SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LIFETECH - SISTEMA OCLUSOR CERA™ Y DEL
SISTEMA OCLUSOR CERAFLEX™, INTRODUCTOR STEEREASE™ con radicado N.20221125316 de fecha 23 de
Junio de 2022 es acorde a la informacion presentada en el formulario, en su articulo primero:

FABRICANTE: LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD con domicilio en CHINA

En la pagina web del INVIMA se menciond y omitié erroneamente por parte de la administracién la direccion
del fabricante:

LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO LTD LANGSHAN 2 ND STREET, CYBIO CHINA

Debiendo figurar y corrigiendo, asi:
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022041796 DE 9 de Diciembre de 2022
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD, 8F, LIFETECH SCIENTIFIC BUILDING, NO. 22, KEJI 12TH
ROAD SOUTH, HIGH-TECH, INDUSTRIAL PARK, YUEHAI SUBDISTRICT, NANSHAN DISTRICT,
SHENZHEN 518063, CHINA

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningun caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR PARCIALMENTE La resolucién N. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022. En
el sentido de modificar en sus antecedentes la relacidon de la empresa y su Represtante legal quedando asi:

Que mediante escrito numero N. 20221176460 de fecha 8 de agosto de 2022 la Doctora, NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S
allega respuesta al requerimiento N. 2022006212 de fecha 27 de julio de 2022.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Diciembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

"*—- - — L ECT - ]|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/1309
15:30:18 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGPTAD.C.,
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s MINISTERIO DE SALUD Y
. PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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 RESOLUCION No. 2012024604 de 24 de agosto de 2012 el INVIMA concedié INVIMA 2012DM-
0009116 para el producto SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LEFETECH en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER a favor de MEDICAL PRODUCTS SUPPLY S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado numero 20221125316 de fecha 23 de junio de 2022 la Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S solicito Registro
Renovacién para el producto: SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LIFETECH - SISTEMA OCLUSOR
CERA™ Y DEL SISTEMA OCLUSOR CERAFLEX™, INTRODUCTOR STEEREASE™, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto N. 2022006212 de fecha 27 de Julio de 2022 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 correccién del formulario en el item de composicién y componentes, la “membrana” de que
material estd compuesta, toda vez que se evidencia el folio (562), para la referencia: Cera™ VSD
Ocluders Membrana: PTFE, lo cual no fue relacionado en el formulario.

Que mediante escrito numero N. 20221176460 de fecha 8 de agosto de 2022 la Doctora CAROLINA CARDENAS
LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa STRYKER COLOMBIA S.A.S allega
respuesta al requerimiento N. 2022006212 de fecha 27 de Julio de 2022.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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, que emitio
concepto favorable para la concesion de éste, en razén a que el interesado allego la respectiva documentacion
para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento. N. 2022006212 de fecha 27 de Julio de 2022. Para
dar cumplimento al punto (1) en donde se Allega formulario corregido en las referencias. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a la
peticién, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE OCLUSION LEFETECH, SISTEMA OCLUSOR
CERA™ Y DEL SISTEMA OCLUSOR CERAFLEX™, INTRODUCTOR
STEEREASE™
MARCA: CERA™ CERAFLEX™ STEEREASE™, LIFETECH
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0009116-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO, LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1l
COMPOSICION:
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s MINISTERIO DE SALUD Y
. PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

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 DEL
DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
Malla Nitinol
Sutura Nylon (PAG)
Membrana PTFE, PET
Punta SUS316L
Recubrimiento TiN
Tornillo SUS316L
Politetrafluoroetileno (PTFE), 304V Acero inoxidable,
Banda de marcado tal, Amidas de bloque de poliéter
(PEBAX), Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
VAINA Silicona, Poliuretano Termoplastico (TPU),
Policarbonato (PC), Polietileno (PE), Acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS), Etileno acetato de vinilo
(EVA).
Introductor DILATADOR Polietileno (PE), Policarbonato (PC),
CARGADOR Polietileno (PE), Policarbonato (PC).
VALVULA Policarbon_ato (PC), Silicona, Ppliyretano Termo_plégtipo
HEMOSTATICA (TPU), Policarbonato (PC), Polietileno (PE), Acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS).
Cable de Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), SUS304 acero
liberacién inoxidable, SUS316 acero inoxidable,
Pegante Adhesivo epoxi
USOS: EL SISTEMA OCLUSOR CERA™ Y CERAFLEX™ ES UN DISPOSITIVO DE OCLUSION

TRANSCATETER PERCUTANEO DISENADO PARA LA OCLUSION DE (SEGUN LA

REFERENCIA):

- LA COMUNICACION INTERAURICULAR (CIA)
- CONDUCTO ARTERIAL PERSISTENTE (PDA)
- AGUJERO OVAL PERMEABLE (AOP).
- LA COMUNICACION INTERVENTRICULAR (CIV)

- DEFECTOS DEL SEPTO AURICULAR (ASD)

- DE LA PERSISTENCIA DEL AGUJERO OVAL (PFO)

LOS SISTEMAS DE OCLUSION LIFETECH INCLUYEN LOS OCLUSORES Y EL

INTRODUCTOR STEEREASE.

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

SISTEMA DE EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA

SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/ O MODELOS:

FAMILIA

REFERENCIA DESCRIPCION

Oclusor Cera™ ASD

LT-ASD-06; LT-ASD-08; LT-ASD-10; LT-ASD-12; LT-
ASD-14; LT-ASD-16; LT-ASD-18; LT-ASD-20; LT-ASD-
22; LT-ASD-24; LT-ASD-26; LT-ASD-28; LT-ASD-30; LT-
ASD-32; LT-ASD-34; LT-ASD-36; LT-ASD-38; LT-ASD-
40; LT-ASD-42.

Oficina Principal: Cia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

Oclusor Cera™ ASD

LT-VSD-MU-04; LT-VSD-MU-05; LT-VSD-MU-06; LT-
VSD-MU-07; LT-VSD-MU-08; LT-VSD-MU-10; LT-VSD-
MU-12; LT-VSD-MU-14; LT-VSD-MU-16; LT-VSD-MU-

18; LT-VSD-MU-20; LT-VSD-MU-22; LT-VSD-MU-24.

Oclusor de VSD
Muscular

LT-VSD-Sym-04; LT-VSD-Sym-05; LT-VSD-Sym-06; LT-
VSD-Sym-07; LT-VSD-Sym-08; LT-VSD-Sym-10; LT-
VSD-Sym-12; LT-VSD-Sym-14; LT-VSD-Sym-16; LT-
VSD-Sym-18; LT-VSD-Sym-20; LT-VSD-Sym-22; LT-

VSD-Sym-24.

Membrana
VSD Oclusor
Cera™ (Simétrica)

LT-VSD-Asym-04; LT-VSD-Asym-05; LT-VSD-Asym-06;
LT-VSD-Asym-07; LT-VSD-Asym-08; LT-VSD-Asym-10;
LT-VSD-Asym-12; LT-VSD-Asym-14; LT-VSD-Asym-16;
LT-VSD-Asym-18; LT-VSD-Asym-20; LT-VSD-Asym-22;
LT-VSD-Asym-24.

Membrana
VSD Oclusor
Cera™ (Asimétrica)

LT-VSD-Ecc-04; LT-VSD-Ecc-05; LT-VSD-Ecc-06; LT-
VSD-Ecc-07; LT-VSD-Ecc-08; LT-VSD-Ecc-10; LT-VSD-
Ecc-12; LT-VSD-Ecc-14; LT-VSD-Ecc-16; LT-VSD-Ecc-

18; LT-VSD-Ecc-20; LT-VSD-Ecc-22; LT-VSD-Ecc-24.

Membrana
VSD Oclusor
Cera™ (Excéntrico)

Oclusor de PDA Cera™

LT-PDA-0406; LT-PDA-0608; LT-PDA-0810; LT-PDA-
1012; LT-PDA-1214; LT-PDA-1416; LT-PDA-1618; LT-
PDA-1820; LT-PDA-2022; LT-PDA-2224

Oclusor ASD
Multifenestrado Cera™

LT-ASD-MF-1818; LT-ASD-MF-2518; LT-ASD-MF-2525;
LT-ASD-MF-3030; LT-ASD-MF-3525; LT-ASD-MF-3535;
LT-ASD-MF-4040

Oclusor de PFO Cera™

LT-PFO-1818; LT-PFO-2518; LT-PFO-2525; LT-PFO-
3025; LT-PFO-3030; LT-PFO-3525

Oclusor ASD CeraFlex™

LT-ASDf-06; LT-ASDf-08; LT-ASDf-10; LT-ASDf-12; LT-
ASDf-14; LT-ASDf-16; LT-ASDf-18; LT-ASDf-20; LT-
ASDf-22; LT-ASDf-24; LT-ASDf-26; LT-ASDf-28; LT-
ASDf-30; LT-ASDf-32; LT-ASDf-34; LT-ASDf-36; LT-

ASDf-38; LT-ASDf-40; LT-ASDf-42.

Oclusor Multifenestrado
ASD CeraFlex™

LT-ASDf-MF-1818; LT-ASDf-MF-2518; LT-ASDf-MF-
2525; LT-ASDf-MF-3030; LT-ASDf-MF-3525; LT-ASDf-
MF-3535; LT-ASDf-MF-4040

LT-PDAf-0406; LT-PDAf-0608; LT-PDAf-0810; LT-PDAf-

Oclusor PDA 1012; LT-PDAf-1214; LT-PDAf-1416; LT-PDAf-1618; LT-
CeraFlex™ PDATf-1820; LT-PDAf-2022;
LT-PDAf-2224.
Oclusor PFO LT-PFOf-1818; LT-PFOf-2518; LT-PFOf-2525; LT-PFOf-
CeraFlex™ 3025; LT-PFOf-3030; LT-PFOf-3525.

Introductor SteerEase™

SFP5F; SFP6F; SFP7F; SFP8F; SFPYF; SFP10F
SFP11F; SFP12F; SFP13F; SFP14F; SFA5F; SFAGF;
SFAT7F; SFA8F; SFAQF; SFA10F; SFA11F; SFA12F

SFA13F; SFA14F; SFP5F-f; SFP6F-f; SFP7F-f; SFPSF-;
SFPOF-f; SFP10F-f; SFP11F-f; SFP12F-f; SFP13F-f;

SFP14F-f; SFASF-f; SFABF-f; SFA7F-f; SFASF-f; SFAQF-

f, SFA10F-f; SFA11F-f, SFA12F-f, SFA13F-f; SFA14F-f.

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

REFFERENCIAS: CERAFLEX:3 ANOS
CERA: 5 ANOS
SteerEase: 3 ANOS

20048496

20221125316
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022032976 de 7 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

FECHA: 23/06/2022

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20221125316

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con el Registro Sanitario No. INVIMA
2012DM-0009116

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. a los 7 de Septiembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: lherazog, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firmal gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/0907
16:04:55 C L.
Razén: Inv Pagina 4 de 4
Locacion: BQE@PTA D.C.,

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

RESOLUCION No. 2022041623 de 9 de Diciembre de 2022

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20230858 RADICACION: 20221228810
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022DM-0026081 VIGENCIA: 28/09/2032

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2022036538 de 28 de septiembre de 2022, el INVIMA concede Registro Sanitario No.
INVIMA 2022DM-0026081 para el producto STEERABLE INTRODUCER FUSTAR™/ INTRODUCTOR DIRIGIBLE
FUSTAR™, a favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA COLOMBIA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito No. 20221228810 del 29 de septiembre de 2022, la doctora Nubia Gamboa, actuando en calidad
de representante legal de World Medical S.A.S allega solicitud de correccion de la No. 2022036538 de 28 de
Septiembre de 2022, en el sentido de corregir nimero de expediente y referencias amparadas bajo el registro
sanitario siendo correcto Expediente 20230858 y referencias SLA5F-550, SLA5F-700, SLA5F-800, SLA5F-900,
SLAG6F-550, SLAG6F-700, SLA6F-800, SLAG6F-900, SLA7F-550, SLA7F-700, SLA7F-800, SLA7F-900, SLA8F-550,
SLA8F-700, SLA8F-800, SLA8F-900, SLA9F-550, SLA9F-700, SLA9F-800, SLA9F-900, SLA10F-550, SLA10F-700,
SLA10F-800, SLA10F-900, SVA5F-550, SVA5F-700, SVA5F-800, SVA5F-900, SVA6F-550, SVAGF-700, SVA6F-800,
SVAG6F-900, SVA7F-550, SVA7F-700, SVA7F-800, SVA7F-900, SVA8F-550, SVA8F-700, SVA8F-800, SVA8F-900,
SVA9F-550, SVA9F-700, SVA9F-800, SVA9F-900, SVA10F-550, SVA10F-700, SVA10F-800, SVA10F-900, SLB5F-
550, SLB5F-700, SLB5F-800, SLB5F-900, SLB6F-550, SLB6F-700, SLB6F-800, SLB6F-900,SLB7F-550, SLB7F-700,
SLB7F-800, SLB7F-900, SLB8F-550, SLB8F-700, SLB8F-800, SLB8F-900, SLB9F-550, SLB9F-700, SLB9F-800,
SLB9F-900, SLB10F-550, SLB10F-700, SLB10F-800, SLB10F-900, SLB12F-550, SLB12F-700, SLB12F-800,
SLB12F-900, SLB14F-550, SLB14F-700, SLB14F-800, SLB14F-900, SVB5F-550, SVB5F-700, SVB5F-800, SVB5F-
900, SVB6F-550, SVB6F-700, SVB6F-800, SVB6F-900, SVB7F-550, SVB7F-700, SVB7F-800, SVB7F-900, SVB8F-
550, SVB8F-700, SVB8F-800, SVB8F-900, SVB9F-550, SVBIF-700, SVB9F-800, SVBOF-900, SVB10F-550, SVB10F-
700, SVB10F-800, SVB10F-900, SVB12F-550, SVB12F-700, SVB12F-800, SVB12F-900, SVB14F-550, SVB14F-700,
SVB14F-800, SVB14F-900

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que se mencioné erréneamente por
parte de la administracién el nimero de expediente de registro sanitario mencionando:

EXPEDIENTE: 20210858
Debiendo figurar:
EXPEDIENTE: 20230858

Por error en la traduccion oficial del CVL del tramite en mencién, se confundieron caracteres numéricos con
alfabéticos y por lo tanto el formulario y la resolucion fueron diligenciadas de forma errénea mencionando:

SLASF-550, SLASF-700, SLASF-800, SLASF-900, SLA6F-550, SLA6F-700, SLA6F-800, SLA6F-900, SLATF-
550, SLAT7F-700, SLA7F-800, SLA7F-900, SLA8F-550, SLAS8F-700, SLA8F-800, SLAS8F-900, SLA9F-550,
SLA9F-700, SLA9F-800, SLA9F-900, SLAIOF-550, SLA10F-700, SLALOF-800, SLA10F-900, SVASF-550,
SVASF-700, SVASF-800, SVASF-900, SVA6F-550, SVAG6F-700, SVA6F-800, SVA6F-900, SVA7F-550, SVATF-
700, SVA7F-800, SVA7F-900, SVA8F-550, SVA8F-700, SVA8F-800, SVA8F-900, SVA9F-550, SVA9F-700,
SVA9F-800, SVA9F-900, SVA10F-550, SVA10F-700, SVA10F-800, SVA10F-900, SLB5F-550, SLB5F-700,
SLB5F-800, SLB5F-900, SLB6F-550, SLB6F-700, SLB6F-800, SLB6F-900,SLB7F-550, SLB7F-700, SLB7F-800,
SLB7F-900, SLB8F-550, SLB8F-700, SLB8F-800, SLB8F-900, SLBIF-550, SLB9F-700, SLBIF-800, SLB9F-900,
SLB10F-550, SLB10F-700, SLB10F-800, SLB10F-900, SLB12F-550, SLB12F-700, SLB12F-800, SLB12F-900,
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022041623 de 9 de Diciembre de 2022

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

SLB14F-550, SLB14F-700, SLB14F-800, SLB14F-900, SVB5F-550, SVB5F-700, SVB5F-800, SVBS5F-900,
SVB6F-550, SVB6F-700, SVB6F-800, SVB6F-900, SVB7F-550, SVB7F-700, SVB7F-800, SVB7F-900, SVB8F-
550, SVB8F-700, SVB8F-800, SVB8F-900, SVBI9F-550, SVB9F-700, SVB9F-800, SVB9F-900, SVB10F-550,
SVB10F-700, SVB10F-800, SVB10F-900, SVB12F-550, SVB12F-700, SVB12F-800, SVB12F-900, SVB14F-550,
SVB14F-700, SVB14F-800, SVB14F-900.

Debiendo figurar:

SLASF-550, SLASF-700, SLASF-800, SLA5F-900, SLA6F-550, SLA6F-700, SLA6F-800, SLA6F-900, SLA7F-550,
SLA7F-700, SLA7F-800, SLA7F-900, SLA8F-550, SLA8F-700, SLA8F-800, SLA8F-900, SLA9F-550, SLA9F-700,
SLA9F-800, SLA9F-900, SLA10F-550, SLA10F-700, SLA10F-800, SLA10F-900, SVA5F-550, SVAS5F-700,
SVA5F-800, SVA5F-900, SVA6F-550, SVA6F-700, SVA6F-800, SVA6F-900, SVA7F-550, SVA7F-700, SVAT7F-
800, SVA7F-900, SVA8F-550, SVAS8F-700, SVAS8F-800, SVA8F-900, SVA9F-550, SVA9F-700, SVA9F-800,
SVA9F-900, SVA10F-550, SVA10F-700, SVA10F-800, SVA10F-900, SLB5F-550, SLB5F-700, SLB5F-800,
SLB5F-900, SLB6F-550, SLB6F-700, SLB6F-800, SLB6F-900,SLB7F-550, SLB7F-700, SLB7F-800, SLB7F-900,
SLB8F-550, SLB8F-700, SLB8F-800, SLB8F-900, SLB9F-550, SLBI9F-700, SLB9F-800, SLB9F-900, SLB10F-
550, SLB10F-700, SLB10F-800, SLB10F-900, SLB12F-550, SLB12F-700, SLB12F-800, SLB12F-900, SLB14F-
550, SLB14F-700, SLB14F-800, SLB14F-900, SVB5F-550, SVB5F-700, SVB5F-800, SVB5F-900, SVB6F-550,
SVB6F-700, SVB6F-800, SVB6F-900, SVB7F-550, SVB7F-700, SVB7F-800, SVB7F-900, SVB8F-550, SVB8F-
700, SVB8F-800, SVB8F-900, SVBI9F-550, SVB9F-700, SVB9F-800, SVB9F-900, SVB10F-550, SVB10F-700,
SVB10F-800, SVB10F-900, SVB12F-550, SVB12F-700, SVB12F-800, SVB12F-900, SVB14F-550, SVB14F-700,
SVB14F-800, SVB14F-900

Que con base en lo dispuesto en el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, el cual consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de
parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningtn caso la correccion dara lugar
a cambios en el sentido material de la decisién, ni revivira los términos legales para demandar el acto.
Realizada la correccién, esta debera ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun
corresponda.”

La Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias encuentra procedente corregir la resolucion No.2022036538
de 28 de septiembre de 2022, en su articulo primero en el item REFERENCIAS AMPARADAS Y NUMERO DE
EXPEDIENTE. En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucidon No. 2022036538 de 28 de septiembre de 2022,
en su articulo primero en el item REFERENCIAS AMPARADAS Y NUMERO DE EXPEDIENTE, el cual quedara asi:

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

PRODUCTO: STEERABLE INTRODUCER FUSTAR™/ INTRODUCTOR DIRIGIBLE FUSTAR™
MARCA: LIFETECH, FUSTAR™

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0026081 INVIMA 2022DM-0026081

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

(...)
OBSERVACIONES:  EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS.

SLA5F-550, SLA5F-700, SLASF-800, SLA5F-900, SLA6F-550, SLA6F-700, SLAGF-
800, SLA6F-900, SLAT7F-550, SLA7F-700, SLA7F-800, SLA7F-900, SLAS8F-550,
SLA8F-700, SLA8F-800, SLA8F-900, SLA9F-550, SLA9F-700, SLA9F-800, SLA9F-
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022041623 de 9 de Diciembre de 2022

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
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,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de
2011.

900, SLA10F-550, SLA10F-700, SLA10F-800, SLA10F-900, SVA5F-550, SVAS5F-700,
SVAS5F-800, SVA5F-900, SVA6F-550, SVA6F-700, SVA6F-800, SVA6F-900, SVA7F-
550, SVA7F-700, SVA7F-800, SVA7F-900, SVA8F-550, SVA8F-700, SVASF-800,
SVA8F-900, SVA9F-550, SVA9F-700, SVA9F-800, SVA9F-900, SVA10F-550,
SVA10F-700, SVA10F-800, SVA10F-900, SLB5F-550, SLB5F-700, SLB5F-800,
SLB5F-900, SLB6F-550, SLB6F-700, SLB6F-800, SLB6F-900,SLB7F-550, SLB7F-
700, SLB7F-800, SLB7F-900, SLB8F-550, SLB8F-700, SLB8F-800, SLB8F-900,
SLBYF-550, SLB9F-700, SLB9F-800, SLB9F-900, SLB10F-550, SLB10F-700,
SLB10F-800, SLB10F-900, SLB12F-550, SLB12F-700, SLB12F-800, SLB12F-900,
SLB14F-550, SLB14F-700, SLB14F-800, SLB14F-900, SVB5F-550, SVBS5F-700,
SVB5F-800, SVB5F-900, SVB6F-550, SVB6F-700, SVB6F-800, SVB6F-900, SVB7F-
550, SVB7F-700, SVB7F-800, SVB7F-900, SVB8F-550, SVB8F-700, SVBSF-800,
SVB8F-900, SVBYF-550, SVB9F-700, SVB9F-800, SVB9F-900, SVB10F-550,
SVB10F-700, SVB10F-800, SVB10F-900, SVB12F-550, SVB12F-700, SVB12F-800,
SVB12F-900, SVB14F-550, SVB14F-700, SVB14F-800, SVB14F-900

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20230858
RADICACION No.: 20221123359

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias

siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucioén rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Diciembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: Iherazog, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/1309
07:21:24 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia

Pagina 3 de 3

rieribute Mackonal de vicllanciz Ovicina Principal Cra 10 M GL - 28 - Bagots v el s, e, oo
e Medicamentos ¥ Alimentos Administrativo; Cra W0 W64 - G0 Blmdmacokeriis () € @
Irvirma (BCTH 2 1N



wiae MINISTERIO DE SALUD Y
s PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036538 de 28 de Septiembre de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley
1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito niumero 20221123359 del 22 de junio de 2022, la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de representante legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S con domicilio en BOGOTA - COLOMBIA, solicito al INVIMA Registro Sanitario para el producto
STEERABLE INTRODUCER FUSTAR™/ INTRODUCTOR DIRIGIBLE FUSTAR™., en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2022006855 del 17 de agosto de 2022, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

1. Verificada la documentacion CVL y etiquetas del producto, sirvase allegar formulario de
solicitud corregido en el nombre del producto: Steerable Introducer fustar™. Se aclara que el
nombre genérico del producto esta correcto.

2. Allegar formulario de solicitud corregido en el sentido de completar los componentes y
composicion del producto toda vez que no se encuentra acorde a lo especificado en la ficha
técnica folio 48.

3. Allegar el desarrollo de los estudios de validacion del método de esterilizacion en el cual se
identifique el procedimiento, la norma de referencia en la que se basa, resultados y
conclusiones. Asi como los resultados de las trazas o residuos de éxido de etileno (EO - Oxido
de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina) para el producto, en los cuales se pueda evidenciar que se
encuentran dentro de los niveles permisibles para garantizar la seguridad en el paciente, toda
vez que no se evidencia la medicién de la ECH y de acuerdo con los Estandares Internacionales
(ISO, Norma Técnica Colombiana NTC4668 (1999) "Evaluacion Bioldégica de Dispositivos
médicos. Residuos de esterilizacion con Oxido de Etileno"), se deben cuantificar las dos
sustancias como residuos peligrosos generados en el proceso de Esterilizaciéon con Oxido de
Etileno, acorde a loestablecido en el Articulo 18 literales e) e i) del Decreto 4725 de 2005. Lo
anterior se solicita, por cuanto se allega el procedimiento de esterilziacion, pero no se obesrva el
desarrollo del mismo ni los resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido
de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina), toda vez que solo allegaron un resumen de este.

Que mediante escrito numero 20221201179 de 06 de septiembre de 2022, la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de representante legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S con domicilio en BOGOTA - COLOMBIA, allega respuesta al Auto No. 2022006855 del 17 de
agosto de 2022.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como
respuesta al requerimiento al Auto No. 2022006855 del 17de agosto de 2022, siendo SATISFACTORIA
por cuanto allega para el punto numero 1, formulario corregido en nombre del producto quedando
Steerable Introducer fustar™, acorde a lo declarado en el CVL y etiquetas de fabrica.

Pagina 1de 5

Oficina Princapal: Cia 64 - 28 Tkl B -l -
Bdenindstrathee: Trs 90 N G4 - 60 In ” I IO
71
| wwwErdmagouco



wiae MINISTERIO DE SALUD Y
s PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036538 de 28 de Septiembre de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley
1437 de 2011.

Para el punto numero 2, allega formulario corregido completando los componentes y composicion del
dispositivo médico acorde a lo relacionado en la ficha técnica de fabrica aportada para la solicitud del
registro.

Para el punto numero 3, allegan los estudios completos de esterilizacién del dispositivo médico y el
resultado de las trazas o residuos de éxido de etileno dando cumplimiento a lo establecido en el articulo
18, literal i) del Decreto 4725 de 2005, en consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: STEERABLE INTRODUCER FUSTAR™/ INTRODUCTOR DIRIGIBLE
FUSTAR™
MARCA LIFETECH, FUSTAR™
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2022DM-0026081
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA COLOMBIA
FABRICANTE: LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR: WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA COLOMBIA
ACONDICIONADOR: WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA COLOMBIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Vaina

Politetrafluoroetileno (PTFE)

304V Acero inoxidable

Vaina de entrega
Banda de marcado tal

Amidas de bloque de poliéter (PEBAX)

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Valvula de la vaina
Silicona

Extension de tubo blando y llave de

paso Poliuretano Termoplastico (TPU)

Policarbonato (PC)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022036538 de 28 de Septiembre de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley

1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

Polietileno (PE)

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Etiqueta tubos

Etileno acetato de vinilo (EVA)

Tuberia

Polietileno (PE)

Dilatador Conector Luer

Polietileno (PE)

Tuerca de sujecién

Policarbonato (PC)

Tuberia

Polietileno (PE)

Cargador Conector Luer

Polietileno (PE)

Tuerca de sujecion

Policarbonato (PC)

Valvula hemostatica

Policarbonato (PC)

Silicona

Tubo blando
Valvula hemostatica

Poliuretano termoplastico (TPU)

Llave de cierre

Policarbonato (PC)

Polietileno (PE)

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Tornillo de banco de plastico

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Tomillo SUS304 acero inoxidable
Cable de liberacion Cable SUS304 acero inoxidable
Punta

SUS316 acero inoxidable

Empulgueras

SUS316 acero inoxidable

Glue Hysol M-31CL, Loctite

Adhesivo epoxi

Oficina Princapal: Cia
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wiae MINISTERIO DE SALUD Y
s PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036538 de 28 de Septiembre de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley
1437 de 2011.

USOS: EL INTRODUCTOR DIRIGIBLE FUSTAR ESTA DISENADO PARA
INTERVENCIONES VASCULARES PERCUTANEAS. EL INTRODUCTOR
DIRIGIBLE FUSTAR TM PERMITE REALIZAR LA INTRODUCCION Y
RECUPERACION DEL DISPOSITIVO QUIRURGICO, POR EJEMPLO, UN
OCLUSOR, UN CATETER BALON, UN FILTRO DE LA VENA CAVA, UNA
PROTESIS ENDOVASCULAR, CATETERES DE DIAGNOSTICO Y
GUIADO U OTRO DIS POSITIVO, LIQUIDO O MEDIO DE DIAGNOSTICO
O INTERVENCION.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS_

SLASF-550, SLASF-700, SLASF-800, SLASF-900, SLAG6F-550, SLAGF-700,
SLAG6F-800, SLA6F-900, SLA7F-550, SLA7F-700, SLA7F-800, SLA7F-900,
SLA8F-550, SLA8F-700, SLA8F-800, SLA8F-900, SLA9F-550, SLA9F-700,
SLA9F-800, SLA9F-900, SLAIOF-550, SLA10F-700, SLALOF-800, SLA10F-
900

SVASF-550, SVASF-700, SVASF-800, SVASF-900, SVAG6F-550, SVAGF-
700, SVAG6F-800, SVA6F-900, SVA7F-550, SVA7F-700, SVA7F-800,
SVA7F-900, SVA8F-550, SVA8F-700, SVA8F-800, SVA8F-900, SVA9F-
550, SVA9F-700, SVA9F-800, SVA9F-900, SVA10F-550, SVA10F-700,
SVA10F-800, SVA10F-900

SLB5F-550, SLB5SF-700, SLB5F-800, SLB5F-900, SLB6F-550, SLB6F-700,
SLB6F-800, SLB6F-900, SLB7F-550, SLB7F-700, SLB7F-800, SLB7F-900,
SLB8F-550, SLB8F-700, SLB8F-800, SLB8F-900, SLBOF-550, SLBIOF-700,
SLB9F-800, SLB9F-900, SLB10F-550, SLB10F-700, SLB10F-800, SLB10F-
900, SLB12F-550, SLB12F-700, SLB12F-800, SLB12F-900, SLB14F-550,
SLB14F-700, SLB14F-800,

SLB14F-900, SVB5F-550, SVB5F-700, SVB5F-800, SVB5F-900, SVBG6F-
550, SVB6F-700, SVB6F-800, SVB6F-900, SVB7F-550, SVB7F-700,
SVB7F-800, SVB7F-900, SVB8F-550, SVB8F-700, SVB8F-800, SVB8F-
900, SVB9F-550, SVBYF-700, SVB9F-800, SVB9F-900, SVB10F-550,
SVB10F-700, SVB10F-800,

SVB10F-900, SVB12F-550, SVB12F-700, SVB12F-800, SVB12F-900,
SVB14F-550, SVB14F-700, SVB14F-800, SVB14F-900

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20210858
RADICACION No.: 2022112335
FECHA: 22/06/2022

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2022112335 de
22 de junio de 2022.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036538 de 28 de Septiembre de 2022
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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley
1437 de 2011.

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 INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en la diligencia de
notificacién personal, o dentro de los 10 dias siguientes a su notificacién, 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 Bogota D.C. a los 28 dias de Septiembre de 2022

i o
\1 I\ | S
/ %
- B ™ f
F - )
e
e — = — r -

AYALA RODRIGUEZ
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: Iherazog, Técnico: gmonroyb Revisd: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09/28
11:23:02 C

Razén: Inv| L.
Locacién: ::oe pTAD.C,, Pagina 5 de 5
Colombia
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POTENCIA DE LA g ..o Sons &
VIDA INYIMQ | Te Acompana
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050676 de 25 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
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
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20052657 RADICACION: 20231263767 FECHA: 09/10/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0009687-R1 VIGENCIA: 08/09/2033
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2013005578 DE 5 de Marzo de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0009687 para el producto SISTEMA FILTRO DE VENA CAVA AEGISY /
LIFETECH SCIENTIFIC, a favor de MEDICAL PRODUCTS SUPPLY S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2023042020 de 8 de Septiembre de 2023 el Invima concedi6 RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009687-R1 para el producto SISTEMA DE FILTRO DE VENA
CAVA AEGISY, a favor de WORLD MEDICAL S.A.S, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20231263767 radicado el 09/10/2023, la Doctor(a) NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S, presenté solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2023042020 de 8 de Septiembre de 2023 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009687-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS:

LT-FFD-3650,
LT-FIL-3650,
LT-FD-7/8F,
LT-FS-16

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050676 de 25 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién

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

modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not

Ve r‘ifie

Firmal gitalmentg por

DORIS YOLIMA
PARADA /
Fecha: 2023/1@(25
14:47:38 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023042020 de 8 de Septiembre de 2023
Por Ila cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2013005578 del 5 de Marzo de 2013 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2013DM-0009687 para el producto SISTEMA FILTRO DE VENA CAVA AEGISY / LIFETECH SCIENTIFIC,
a favor de MEDICAL PRODUCTS SUPPLY S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019045557 del 11 de octubre de 2019 el INVIMA modifico la Resoluciéon No.
2013005578 del 5 de Marzo de 2013, en el sentido de aprobar: CAMBIO DE TITULAR y CAMBIO DE
IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20231024753 de fecha 07 de febrero de 2023, la sefiora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, representando a la empresa WORLD MEDICAL S.A.S, presento solicitud de Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0009687 para el producto SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que en ejercicio del control posterior estipulado en el decreto 4725 de 2005, el INVIMA requirié al interesado
mediante auto numero 2023006254 del 10 de Julio de 2023 dar respuesta a los siguientes requerimientos:

1. Allegar formato Unico de dispositivos médicos en el cual se relacionen las REFERENCIAS tal y como se
evidencian en el CVL presentado en el folio No, 10. Lo anterior ya que esta informacién no fue registrada y
se evidencia que el producto cuenta con referencias.

Mediante escrito radicado con No. 20231185643 del 13 de julio de 2023 asociado al radicado inicial No.
20231024753, la sefiora NUBIA STELLA GAMBOA CASTILLO, representando a la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S, dio respuesta a los requerimientos descritos en el auto No. 2023006254 del 10 de Julio de 2023

CONSIDERANDO

Revisada la documentacion allegada con radicado No. 20231185643 del 22 de junio de 2023 con la cual se
pretendia dar respuesta al auto niumero 2023006254 del 8 de Noviembre de 2022 es SATISFACTORIA, por
cuanto, allega formulario corregido en el campo de referencias incluyendo la informacion segun el CVL. Por lo cual
la respuesta es SATISFACTORIA.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009687 -R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

Que el interesado allego la respectiva documentacioén técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023042020 de 8 de Septiembre de 2023
Por Ila cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arfios al

PRODUCTO:

MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY

LIFETECH SCIENTIFIC

INVIMA 2023DM-0009687-R1

IMPORTAR Y VENDER

WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO, LTD con domicilio en CHINA
WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO

1

PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

FILTRO Nitinol

VAINA Nylon
CARGADOR PE (Polietileno)
DILATADOR PE (Polietileno)

CABLE DE LIBERACION

SS304

INDICADO PARA LA FILTRACION DE TROMBOS DESPUES DE LA
COLOCACION PERCUTANEA EN LA VENA CAVA INFERIOR EN LAS
SIGUIENTES SITUACIONES: - EMBOLISMO PULMONAR, CUANDO LOS
ANTICOAGULANTES ESTAN CONTRAINDICADOS. - FALLA DE LA TERAPIA
ANTICOAGULANTE EN ENFERMEDADES TROMBO-EMBOLICAS. -
TRATAMIENTO DE EMERGENCIA SIGUIENDO EL EMBOLISMO PULMONAR
CUANDO LOS BENEFICIOS ANTICIPADOS DE LA TERAPIA CONVENCIONAL
SON REDUCIDOS. - EMBOLISMO PULMONAR CRONICO, RECURRENTE
CUANDO LA TERAPIA DEANTICOAGULANTES HA FALLADO O ESTA
CONTRAINDICADA.

EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIETNE CODIGOS MODELOS
O REFERENCIAS:

XJLX1840
XJLX2550
XJLX3260

EL SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY INCLUYE UN FILTRO Y UN
KIT DE INTRODUCCION EMPAQUETADOS JUNTOS

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20052657
RADICACION: 20231024753
FECHA: 07/02/2023
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2023042020 de 8 de Septiembre de 2023
Por Ila cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas del fabricante e importador presentadas con el radicado
20231024753 del 07 de febrero de 2023

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre marcadas con el
numero Registré Sanitario anterior INVIMA 2013DM-0009687.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. a los 8 dias de Septiembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f

I -1.J = = bn‘t“ﬁnﬁ.)ﬁ' .

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ]
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: dverar Revisd: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/09/08
14:39:29 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccion Social
Institute Macional de Yigilancia de Medicamentos y Alimantos < INWVINA

RESOLUCHON Mo, 2013045557 DE 11 de Octubre de 2019
Paor |la cual s& Madifica una Resolucidn
La Dhrectora Tecniea de Dispositivos Médicos y oas Tecnologias  del Instrtuto Macional de
Vigilancia de Medicamentos v Almmentos [NVIMA. en ejercicio de Ins facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Rezlamentario 4723 de 2003, ley 1437 de 2011,
Dweretn 582 de 20177

EXPEDIENTE: 300523557 RADICACION: 20191189548 FECHA: 2710272014
REGISTRO SANITARIO: INVIBAA 2013DM-0009587 VIGENGCIA 2604520023
ANTECEDENTES

Cue mediante RESOLUCION No. 2013005578 DE 5 de Marzo de 2013 al INVIMA concadid
Registre Sanitario Mo MVIRBLA 20130M-0008687 para el producto SISTEMA  FILTROC DE
YENA CAVA AEGISY f LIFETECH SCIENTIFIC, a favar de MEDIGAL PRODUCTS SUPPLY
0.5 con domiclko en BOGOTA - D.C., en la medabdad de IMPORTAR ¥ WVENDER,

Oua mediante escrite nurmers 20191189648 radicado el ZF082016 LA DOCTORA PAOLA
AMDREA URDAMETA |, actuands en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de ks emprasa
MEDICAL PRODUCTS SUPPLY 5.A.5, prasenid solicitud de modificacidn al Registro Sanitanc
mencionado, en & sentido de obtener aprobacidn para CAMBID DE TITULAR, CAMBIO DE
IMPORTADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOD

Que ante este Insiituto 58 ba soliciado la concesion de una modiicagdn con base en la
verifcacin de B documentaciin técnico legal abegada ante la Direccidn de Desposiivos
Médicos v Hras Tecnologias, emifiendo concepts faworable para la expedicon de esta
modificacicn.

Lo antesice, de conformidad con & aficuls 3 ded Decrato S82 del Od de Abril de 2017 el INVIMA
de acmrdo con las faclflades de inspeccidn, vigilancea y control, podrd verifhcar en cualguier
rmomanto la informacion seminizirada para la modificacen avlomsatics, tersendoe en cuenta &
resgo del dispasitive médicas.

En consecuancia
RESUELVE

ARTICULC PRIMEROD: MODIFICAR |a Resolucidn 2013005578 del 002013 que
concedld Registro Sanitane ndmero INYIMA 20130M-0008647 & favor de WORLD MEDICAL
243 con domiciko en BOGOTA - D.C. Para el producty  SISTEMA DE FILTRO DE VENA
Cava AEGIEY enla modalidad IMPORTAR ¥ VENMDER. an el sanlida de APFROBAR:

CAMBID DE TITULAR QUEDANDD: TITULARIES): WORLD MEDICAL 5.A.5 ubicado
en carrera 7 #156-68 Ofc 2801 - BOGOTA-D.C

CAMBIO DE IMPORTADDR QUEDANDD: IMPORTADORIES): WORLD MEDICAL
£.A.5 ubicado en carrera T #156-68 Ofc 2801 - BOGOTA-D.C

ARTICULO SEGUNDOD: Conlra b presente resolucida proceds omcamente e Reowso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOEITWVOS MEDMCOS ¥
OTRAS TECHILOGIAS DEL INSTITUTS NAZIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOE
¥ ALIMENTOS |IMWIMA, demro de los DIEZ (100 dias siguientes 2 su notificacidn, an los
Erminos sefalados en o Codigo de Procediméento Administratvo v de lo Contencioso
Adrmiristrative,
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Minsalud

Replblica de Colambia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Inatituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION Mo, 2018045557 DE 11 de Octubre de 2019
Par la cual se Modifica una Resolucian
La Directora Técnica de Dispositves Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 47235 de 2008, ley 1437 de 2011,
Drecrete 582 de 2017,

ARTICULD TERCERQD: La presente reschecion nge a partir de la fecha de glecutona.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que sa deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar ante la Direccidn de [isposilivos Méadicos y Ciras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
[BIVIMA, da conformidad con la previsto por o aicule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., & 11 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

=V AV

LUCIA AYALA ROORIGUEZ
DIRECTOR[A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal salbam, Técnico: jpalmap
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Repihlica de Colombia
" 'MA Ministerio de Salud y Proteccion Social
I " Instituto Macional de Wigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2013005578 DE 5 de Marzo de 2013
Por la cual se concede un Registre Sanitario
E| Diractor de Dispositivos Médicas y otras Tecnologlas del Institute Nacional da Vigilancia de Madicamentos ¥

Alimertas INVINA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en & Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 4725 de 2008, y ley 1437 de 2071,

ANTECEDENTES

Clue mediants radicado Mo 2012102585 de 31de Agosto de 2012 la Dra Paola Urdaneta Gembaa actuardo &n
calidad de represantante legal de MEDICAL PRODUCTS SUPPLY SAS con domicilio en Bagota solicita al INVIMA
Registra Sanitario nuevo para el producta SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY [/ LIFETECH

SCIENTIFIC, en la modalidad de importar ¥ vender

Que madiante AUTO Nao. 2012008320 de 28 de Noviembra da 2012, sa informa al mteresado gue una vez revisado
gl expediente y para continuar can ¢l trémite solicitado debe cumplic con & siguiente reguerimienic:

“1 AWegar denire de los estudios lécmicas v fas comprobaciones analiticas del productn los estudios e
sstabiidad que soporten la vide i declarada en & farmulario (3 afios), en tanfo qua allega, én af falip 25
del expedianie un estudio Benico gue Sopona una vida Gt de 36 mases. 60 ¢as0 de ser ssia fa wda Ol
debs allegar & farmularia carregits, Lo anterior en cumplimiento 8 o descrio e & literal o) ded arficuia 18
dal decrefo 4725 de 2005 2 Allegar los resullados del las pruebas de esteniizacitn y di residuos de Oxidd
de Eftens realizadas al producto, en fanta que onicamente allega la descrpcion”

Olee mediants escrito Mo 2013012093 de fecha 07 de febrero de 2013 la Dra. Pacla Urdaneta Gamboa actsando
en calidad de representznie legal de MEDICAL PRODUCTS SUPPLY SAE, emite respuesta satisfactoria al

mediants ALUTO Mo, 2012008320 del 28 de Nowvsembre de 2012
COMSIDERACIONES DEL DESPACHO

Oue ante este Instituto s& ha solicitada la Concesdn de un Registra Sanitario con base en 1a Cocumentacion
allegada, previe estudm técnico y lege! de la Directitn de Dispositivos Madicos y Dras Tecnologizs, de acuerdo a
In estehiecidn en & Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la aulorizacion de este Regisiro

Santano,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder Regstro Sanitario por el termina de DIEZ (10) anos a

PRODUCTO SISTEMA FILTRD DE VEMA CAVA AEGISY / LIFETECH SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No. WA 20130M-000258T VIGENTE HASTA pBH 1
TIRO OE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER LD
TITULARIES): MEDICAL PEODUCTS SUPPLY S.A.S con damicilio en BOGOTA-DC
FABRICANTE(S): LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO. LTD con damicilio an CHINA
IMPORTADORIES: MEDICAL PRODUCTS SUFPPLY S.A.5 con damicilio en BOGOTA - DUC,
TIPO DE DISPOSITIVG, INWASTHD

RIESG ]

WIOA LITIL: 38 MESES

COMPOSICION, NITINOL, NYLOM, PE { POLIETILENC).

Us0s: INDICADO. PARA LA FILTRACION DE TROMBOS DESPUES DE LA

COLOCACION PERCUTANEA EN LA VENA CAVA INFERIOR EN LAS
SIGUIENTES SITUACIONES.
EMBOLISMO PULMONAR. CUANDO LOS ANTICOAGULANTES ESTAN
CONTRAINDICADOS.
FALLA DE TERAPIA ANTICOAGULANTE EM ENFERMEDADES TROMEBO-
EMBOLICAS,
TRATAMIENTD DE EMERGENCIA SIGUIENDC EL EMBOLISMOD PULMONAR
CUANDD LOS BENEFICIOS ANTICIPADOS DE LA TERARIA CONVENCIONAL
SON REDUCIDDS: _
EMBOLISMO PULMONAR CRONICO, RECURRENTE CUANDO LA TERAPIA DE
ANTICOAGULANTES HA FALLADD O ESTA CONTRAINDICADA
FRESENTACION COMERCIALEMPAQUE INDMIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
OBSERVACIONES SE AMFPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
EL SISTEMA DE FILTRO DE VENA CAVA AEGISY INCLUYE UN FILTRO Y UN

Teypine 1 e}
Institute Nacional de Viglancia de Medicamentas y Alimentos = INVINA
Carrers 630 17-11721 PEX; I2LET0C
Bogotd - Colembla
Wi irrvi mA_av.co
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Repliblica de Colombia
l N I M A Ministario de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INWINA
RESOLUCION No. 2013005578 DE 5 de Marzo de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivas Médices y otras Tecnologias del Instiuto Naconal de Yigitancia de Medicementos y

Alimantos INVIMA, en ejercicia de las facultaces Legales confendas &n el Decreta 2078 de 2012, Decretd
Raglarmentario 4725 de 2003, y ley 18237 de 2011

KIT DE INTRODUGCCION EMPACUETADDS JUNTOS

EXPEDIENTE MNa.. 20052657
RADICACION No 2012102585

ARTICULOPRIMERD .- Se autorizan ehguetas allegadas con @l Radicada Mo. 207 21025855,
ARTICULO SEGUNDO.- Contra ia presente resolucion procede unicaments el Recurso de Reposicion, que debera

nterporerse ante El Diractor de Dispositivos Médices y Otras Tecnalogias, dentro da fos DIEZ (10) dias sigusantas
3 su notificacian, en s t&rmincs sefalades en el Cadige de Procadimientc Adminstrativo y de lo Contanciosg

Administrativa

ARTICULC TERCERO.-La presante resclucian rige 3 partir de |3 fecha de su ejecutona.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Boacta D.C. a log 5 de Marzo de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OFALVARD CIFUENTES
DIRECTOR DE DIEPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

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

RESOLUCION No. 2019008953 DE 12 de Marzo de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: MERIT MEDICAL'S ANALOG INFLATION SYRINGES / JERINGAS DE INFLACION
ANALOGAS MERIT MEDICAL
MARCA: ENDOTEK BIG60, BASIXCOMPAK, BASIXTOUCH, BASIXTOUCH40, MERIT MEDICAL,
BASIXTAU
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0019475
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL IRELAND , LTD CON DOMICILIO EN IRLANDA;
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONENTES COMPOSICION CUALITATIVA

DEL DISPOSITIVO MEDICO

SUBENSAMBLE DEL
DISPOSITIVO DE INFLACION

CILINDRO DEL DISPOSITIVO POLICARBONATO

ADAPTADOR DE MANGO, SELLO | ABS (ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO)

MANIVELA (SOLO BASIX TAU) ABS (ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO)

CASQUILLO DEL MANGO ABS (ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO)
TAPA DE RETENCION POLICARBONATO

GATILLO NYLON: LLENADO DE VIDRIO

RESORTE DE COMPRESION ACERO INOXIDABLE DE SERIE 300

PUNTA DEL DISPOSITIVO EPDM NEGRO

EEIS,\I/I)I(E(IJ_(C))I\};EAA(I?)OLO ABS (ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO)
PALANCA ACETAL

PALANCA ACETAL

SILICONA, GRADO MEDICO FLUIDO DE SILICONA

FASE LUBRICANTE CONTENIENDO PARTICULAS

TEFLON LUBRICANTE DE TEFLON (PTFE)

ADHESIVO ADHESIVO UV

ADHESIVO ADHESIVO UV
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019008953 DE 12 de Marzo de 2019

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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principal:
Administrative:

wWiwwLIMIma. govi.co

ENSAMBLE DE MEDIDOR

ESTUCHE DE PBT CON TAPA DE LENTE Y DIAL

MEDIDOR DE ABS

ADAPTADOR, MEDIDOR POLICARBONATO

ADAPTADOR, PUNTA ABS

O-RING GOMA DE FLUORO CARBONO

CUBIERTA DE PLACA POLICARBONATO CLARO

ADHESIVO ADHESIVO UV

SUBENSAMBLE DE TUBO DE EXTENSION

BUJE MOLDEADO INSERTO POLICARBONATO, POLIURETANO

COLLAR DE RETENCION POLICARBONATO

O-RING SILICONA

CONECTOR, LUER MACHO POLICARBONATO

TUBERIA POLIURETANO NYLON, TRENZADO

ADHESIVO ADHESIVO UV

LLAVE DE PASO POLICARBONATO, COPOLIESTER

CONECTOR, LUER MACHO POLICARBONATO

LAS JERINGAS DE INFLACION DE MERIT SON USADAS PARA INFLAR Y DESINFLAR
UN BALON DE ANGIOPLASTIA U OTRO DISPOSITIVO DE INTERVENCION, Y PARA
MEDIR LA PRESION DENTRO DEL BALON DURANTE EL PROCEDIMIENTO. TAMBIEN
SON USADAS PARA DISPENSAR FLUIDOS EN EL CUERPO Y MONITOREAR LA
PRESION DE DICHO FLUIDO.

BIG60 LA JERINGA DE INFLADO ES EMPACADA EN UN BLISTER SEMIRRIGIDO
MULTIVAC DE 50 MM Y SELLADA CON UNA LAMINA DE TYVEK™., BASIXCOMPAK Y
BASIXTAU LA JERINGA DE INFLADO ES EMPACADA EN UNA BOLSA POLI
PERFORADA DE LLDPE (POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD). LA UNIDAD ES
COLOCADA EN UNA BANDEJA BLISTER DE, PETG CON LA LLAVE DE PASO
EMPACADA Y, CUANDO APLIQUE, EL MAPTM. ES SELLADA CON UNA LAMINA DE
TYVEK™, BASIXTOUCH Y BASIXTOUCH40 LA JERINGA DE INFLADO ES COLOCADA
EN UNA BANDEJA BLISTER DE PETG TERMOFORMADA CON UN INSERTO
FORMADO COLOCADO POR ENCIMA QUE PUEDE CONTENER DISPOSITIVOS |,
OPCIONALES, TALES COMO EL MAPTM. LA BANDEJA BLISTER ES SELLADA CON
UNA LAMINA DE TYVEK®. EL BASIXTOUCH TAMBIEN PUEDE SER EMPACADO EN UN
BLISTER SEMIRRIGIDO MULTIVAC SELLADO CON UNA , LAMINA DE TYVEKTM.,
EMPAQUE EN CAJA DE CARTON/DE VENTA, 5 UNIDADES POR CAJA (PARA
BASIXCOMPAK, BASIXTOUCH, BASIXTOUCH40, Y BASIXTAU), EMPAQUE EN CAJA
DE ENVIO/TRANSPORTE, 4 CAJAS POR CAJA DE ENVIO (BASIXCOMPAK Y
BASIXTAU), 2 CAJAS POR CAJA DE ENVIO (BASIXTOUCH Y BASIXTOUCH40), 5
UNIDADES POR CAJA DE ENVIO (SOLO BIG60)

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA (SI APLICA) CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S|

APLICA)

BASIXTOUCH™ INFLATION DEVICE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019008953 DE 12 de Marzo de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

IN8100

IN8130

IN8802

IN8112

IN8152

IN8302

IN8353

IN8352

IN8403

BASIXTOUCH40™ INFLATION DEVICE

IN8140

BASIXCOMPAK™ INFLATION DEVICE

IN4130

BASIXCOMPAK™ INFLATION DEVICE
KITS

IN4230

IN4463

IN4802

IN4330

IN4464

IN4952

IN4352

IN4465

IN4462

IN4430

IN4530
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019008953 DE 12 de Marzo de 2019
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ENDOTEK ANALOG INFLATION DEVICE

ENDO-AN2030

BIG 60™ ANALOG INFLATION DEVICE

ENDO-AN6012

BASIXTAU INFLATION DEVICE

IN4T130

IN4T530

IN4T952

INATXR52

VIDA UTIL: LOS DISPOSITIVOS DE INFLADO BASIXCOMPAK, BASIXTOUCH, BASIXTOUCH40 Y EL
BIG60: VIDA UTIL DE TRES (3) ANOS. ) ~
EL DISPOSITIVO DE INFLADO BASIXTAU: VIDA UTIL DE DOS (2) ANOS.

EXPEDIENTE NO.: 20159777
RADICACION NO.: 20191044487
FECHA DE RADICACION: 12 03 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

e ——— ]

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS

{ - .I P
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Codes included in license INVIMA 2019DM-0019331

CORONARY CONTROL SYRINGES MEDALLION® SYRINGES
CCs100 MSS011
CCs101 MSS011-BR
CCS200 MSS011-DG
CCs201 MSS011-GY
CCS320 MSS011-LB
CCS321 MSS011-LG
CCS460 MSS011-OR
CCs461 MSS011-PR
CCS561 MSS011-R
CCsS600 MSS011-Y
CCse01 MSS031
CCS800 MSS031-DG
CCs801 MSS061-LB
CCs810 MSS061-LG
CCS880 MSS061-OR
CCs881 MSS061-PR
CCS900 MSS061-R
CCs901 MSS061-PK
CCSW880 MSS061-Y
CCSws8s1 MSS111
CCSB700 MSS111-BR
CCSB701 MSS111-DG
CCSB710 MSS111-GY
CCsB711 MSS111-LB
CCSB880 MSS121-PK
CCSB881 MSS121-PR
CCSB900 MSS121-R
CCSB901 MSS121-Y
CCSB910 MSS131
CCSBo11 MSS131-BR
CCX010 MSS131-DG
CCXB010 MSS131-GY
CCXo011 MSS131-LB
CCXBO11 MSS131-LG
MSS131-OR
MSS131-PK
MSSwW21
MSSW21-R
MSSW21-LB
MSSW21-DG
MSSW21-Y
MSSW21-PR
MSSF011

MSSF031
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MSSF061 CORONARY CONTROL SYRINGES - SMART TIP
MSSF111 ST321
MSSF121 ST600
MSSF160 ST601
MSS031-GY ST800
MSS031-LB ST801
MSS031-BR STP600
MSS031-LG STP601
MSS031-OR

MSS031-PK

MSS031-PR VACLOK® SYRINGES
MSS031-R VAC110
MSS031-Y VAC111
MSS061 VAC120
MSS061-BR VAC130
MSS061-DG VAC160
MSS061-GY ENDO-VAC20
MSS111-LG ENDO-VAC30
MSS111-OR ENDO-VAC60
MSS111-PK

MSS111-PR

MSS111-R

MSS111-Y

MSS121

MSS121-BR

MSS121-DG

MSS121-GY

MSS121-LB

MSS121-LG

MSS121-OR

MSS131-PR

MSS131-R

MSS131-Y

MSS160

MSS160-R

MSS160T

MSSW11

MSSW11-LB

MSSW11-R

MSSW11-LG

MSSW11-DG

MSSW11-Y

MSSW11-PR

MSSB121-R

MSSB121-Y



In\f_frrjc: ® GOBIERNG DE COLOMBIA

Republica de Colombla
Mifikteric de Salud vy Proteselén Soclal
Inatitutc Nacional de Vigllancia do Medicamentor y Alimantos — INWMA

RESOLLUICION No, 20180385358 DE 5 de Saptiembre de 2018
Por la tual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
€l Director Técrico de Daposivcs Midicos ¥ Obes Tecnologlas del Inshiule Naconal o vagilancia de
Medicamenios y Alimentos [MVEMA en eleicicio da las facullades Legades confaridas en el Decretg 2078 da 2012,
Decigto Reglamentanio 4725 de 2005 y ey 1427 da 2011,

ANTECEDENTES

Qus mediante Resalucidn Mg, 2008009933 3l 17 da Abnl de 2008, al INVIMA concedic Regishng
Sanfario Mo, INVIMAZGOEDM-0001781 para & prodocle CATETER DE HEMODIALISIS CRONICA
FROGUIDE a laver de MERIT MEDICAL SYSTEME, INC con domiciie en ESTADDS UMIDGS DE
AMERICA wn ta madalidad IMPORTAR ¥ YENDER.

Qe madianta Resolucdn Mo, 2000030055 dael 13 ge Octubre de 2009, ol INVIM A suloriza CAMBIG DE
RAZON SOCIAL DEL IMFORTADCR.

Llue mediante Resalucidn No. 2010000478 del 19 de Enero oe 2040, al INWIMA reyood parcialmeants 1a
Resglucidn Mo, 20080309685 del 12 de Qchybre de 2000, an & sentido de CORREGIR EM LDS
AMNTECEDENTES EL HOMERE DE LA REFRESENTAMTE LEGAL.

dwe medidnie Radlcada Noo 20081019917 de fecha 5 de Febrerp de 2015 < Doctor EOUARDHD
DORADD SANCHEZ, acluando en calidad de Apoderads de |2 Sociedad MERIT MEDICAL SYSTEMS
INC, con damiilio an ESTADCOS LUNIDOS DE AMERICA. solicitn Renovacion de Ramgstra Samtans para
el produclo CATETER DE HEMOQDIALISIS CRONICA PRONSUIDE, en la modahdad de IMPORTAR ¥
YVENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHC
Que el interazado allegs & respectiva documenizcitn thonico = lagal. &n cupsplmianto del Decrain 4725

de 2003 ¢ Decreto 582 de 2017, para acceded a |3 ranovacion del meanckisde mgstia ¥ en
consecuencla, EL DIRECTOR TECHWICO DE DISPOSITIVOE MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS,

RESUELYE

ARTICULC PRIMERO.- Fanovar REGISTRO SANITAR IO por e temino de 10 afos al

FRODUCTC: CATETER DE HEMODIALIZIS CRONICA FROGUIDE

MARCAIS]: FROGUIDE. MERIT

REGISTRO SAMITARIO Mo, - INVIMA 2018DM-0001T81-R 1

TIPO DE REGIZTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR|ES}: MERIT MECICAL 3YSTEME, INC can damiciho en ESTADOS LINIDOS OE
AMERI|CA

FABRIGANTE[S): MEEIT MEDICAL SYSTEMS INC con domigilie en ESTADOS UNIDOS DE
AMERIGA

IMPORTADOR(ES): WORED MECHCAL 5.4 5. con domicibe an BOGOTA - D.C.

AGONDICIGNADOR(ES): WORLD MEDQICAL 5.4 5. con domicike en BOGOTA - 0O
TIFD DE DISPOSITIVD IMNVASYO QUIRURUGICO

RIESGO: 1]
COMPOSICION:
FARTES QUE COMPONEM EL
DISPOSITIVD MEDICD COMPOSICION CUALITATIVA
i BUJE DE BIFURCACION PELLLTHA&NE, BLANGT
. TINTA DEL BLUE DE BIFURCAC ION TINTA DE IMPRESION HEGRA COM
REDUCTOR
Pagma 1 de 3
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[rjg(_fg’jjg ® GOBIERNC DE COLOMSIA

Raplblica de Colombia
Mirti¢terio de Salud ¥ Protece [dn Soclal
Institute: Nackonal de Yigllaocis de Medicamentons y &lmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201803B535 DE 5 de Septiembre de 2018
Por la pual se conceda LA RENOVAGION de un Registro Sanitario
El Director Técnieo da Difposines Madicos ¥ Oieea Tecnohoglas el [ngidale Maoanal de ‘agilancia de
Mundicamenios y Alimentaz [NVEMG an alkrticio 8a a6 faculiedes Legalae conferidas en &l Oasreka 2078 de 2012,
Decrabo Raglamentano 4725 de 2005 v ey 1437 dw 2011,

ALETA DE SUTLIRA FELLETHAMNE, BLANCO
TUBERIA OE EXTENSION FELLETHAMNE MATLIRAL
__TRANSFLANMTE
LLIER ARTERIAL CLORURC OE POLMMILS (PYWCY COMW
ADITIVD DE COLCR BOJ0
LUER YEMNOSD CLORURD DE POLAARMILD ¢ PWiC s COM
- ADITD DE COLOR AZLL
AERAIADERA ARTERIAL COLFOLIMFRD NF ACETAL SO
ARITIAD OE COLCHR ROJG
ARRAZADERA YENCSS CO-POLIMERD DE ACETAL CON
ANTIVD DE COLOR AZUL
ETIGUETA DE 1D ACRILOMITRILS BUTAHEMND
ESTIREND | ABS} COMN TIMTA DE
IMFRESION NEGRA
EJE ¥ PUNTA DEL CATETER POLIVRETANC DE SARBOTAND CON
SULFATD DC BARKD . BLANGS

BREAZALETE BRAZALETE OIE POLIESTER
ADOMESIVD TFARA LINIR EL TETRAHIBROFLURAND [1HR)

BRAZALETE &L EJF DEL CATETER) MEZCLABO COMN POLILRETAMO

US0S: INDICADO PARA USH EM LA OBTENCIHON DEL ACCESC VASCLILAR &
LaRFHD PLATD PARA L& HEMODIALISES ¥ LA AFERES|S. 3E PUEDE
IMPLANTAR POR Wia PERCUTAMEA ¥ SE COLOCA PRINGIFALMENTE
EN LA WEMNA YUGULAR INTERMNA O SUBCLAVIA OE UN PACIENTE
AOULTO. LOS CATETERES MAYORES 0OE 40 CM ESTAN INDICADCDS
) PARA INSERCICHN EN LA WENS FEMORAL.
PRESENTACICHN

COMERCIAL: EMPASUE FOR UNIDAD
CGBSERVYACIONES: BAJQ ESTE REGISTRD SANITARIC SE AMPARAN LAS SIGLUIENTES
REFEREMCIAS:

FROGLIDE CHRONIC DIALYSIS CATHETER

DC01452418, DCD 4562823, OCO1453227. DCO1453531, DCO0 1454035,
OC01450000, DLO1455550. DC21452419, DCZ1452B23, DC21453227,
OC2143536317, 521454035, C:Z1450000 DC214558560 DCCHA52419-
MES. DCO1452823-NES. DCOATE22T-MES, DCA145367 1-MES
CCO14524 19-NES, DCOM1450000-NES, DC21452823.NES. DIC21453227-
MES. DCZ1453631-MNES, 61100, 61124, 61128, 61132, 61136, 61140,
B2124, 62128 62132, B2136, 63128, 63132, 63140, 64124, 64128, 64132,
B4136, 547140, 63124, 82140

YIDA UTIL 3 anN0OE
EXPEDIENTE No-.: 105598
RALCHCACION, ZOIRIOTE 7
FECHA: DsM2Z0HE

ARTICULD SEGLUNDO.- SE APRUEBAN atiquatas bape &l Radicado Mo, 20181079817

ARTICLULC TERCERD, AUTORIZAR el agotarmento de sxstencias que 58 encushtren marcadas can el
Ragistra Santane No. (INVIMA200SDM-0001731. hasta la vida Jhl del producilo o agotar existencias.
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I_n_\(_f;‘_ijg ® GOB{ERNG DE COLOMBIA

Reapdblcas de Colombia
Minlstarie dw 3alud ¥ Protecclén Sockal
Ingtluto Hacional de Vigilanc ks de Medicamenton y Allmentog = INYIMA,

RESCLUCION No. 208038536 DE 6 de Sapliembre de 2078
Par [a cual se concedn L& RENCVACIAN de un Reglislro Sanitarla
El Directar Técnice de Disposilives Médicos ¥ Ofras Tecnologias del inatiluta Macignal de Yigdancia de

Medicamwntos ¢ Alwvanios INVIMA, an ejarccko de e taculades Legales confaridas en el Dacreto 2078 de 20132,
Decrelc Reglamantario 4725 de 2005, v ey 1437 de 2011,

ARTICULG GUARTO- Contra [a presente resoluckin proceds unkamentz al  Recurso de Rapasicimbn.
que debera interpanerse anle EL DIRECTOR DE DNSPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
QEL INSTITUTO NACIGNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentre de

Ios DIEZ (10} dias siguierdes 2 5u nalicacitn, en |05 ténminos cedalatgos &n =l Cadiga de Procedimiento
Administrative y de o Contanciogos Adminmstrativa.

ARTICULO QUINTS.- La prasents reselution nge a padtir de |3 lacha de su expedicion.

COMUNIGQUESE, NOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

Da3da en Bogala D.C. alos 5 de Saphambre de 2018
Exte aspacin, hasta (2 firma sa considers en hlanco.

ELKIN HERNAN OTALVARD CIFLIENTES
CIRECTOR TECHICO DE DISPOSITIVOE MEDICOS ¥ QTRAS TECHNOLOGIAS
Froyectd Legal: kpuerac, Técnoo: keraniasm Revisd: dordina_vanos
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La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2021010888 DE 30 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011000927 de 20 de Enero de 2011 el INVIMA concedié registro sanitario
numero INVIMA2011DM-0006886 para el producto SISTEMA PARA EXTRACCION DE ELECTRODOS DE
MARCAPASOS Y/O DESFIBRILADORES (LLD)-SPECTRANETICS a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011028411 de 29 de Julio de 2011, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2011000927 del 20/01/2011 en el sentido de cambio de la palabra referencias a accesorios y para la adicién de
accesorios.

Que mediante escrito numero 20201221208 de fecha 25 de noviembre de 2020, la doctora Nubia Stella Gamboa
Castillo, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S., presenté solicitud
de Renovacién del Registro Sanitario del producto LLD (LEAD LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE
BLOQUEO DE ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE ANCLAJE DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS Y/O
DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE ELECTRODOS (LLD), marca LLD, SPECTRANETICS.

Que mediante Auto No. 2020016271 de fecha 14 de diciembre de 2020, se le informo al interesado que una vez
revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar corregido el formulario de solicitud de registro sanitario, en el sentido de ascender la clasificacion
de riesgo del producto a lll, toda vez que se clasifica de acuerdo al Decreto 4725 de 2005 por la regla 6,
literal e) "Se destinen especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del
sistema circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso, se incluiran en
la clase IllI". Lo anterior, de conformidad del literal c) regla 8 del articulo 7 del decreto 4725 del 2005.

2. Una vez verificado el Certificado de Venta Libre aportado, la declaracion de conformidad y las etiquetas
del fabricante, se evidencia como nombre del producto " LLD LEAD LOCKING DEVICE". En este sentido,
debera allegar formulario de solicitud de registro sanitario corregido en el que se indique el nombre del
producto tal y como se observa en el CVL y los documentos mencionados. En caso de querer mantener el
nombre actualmente registrado (SISTEMA PARA EXTRACCION DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS
Y/O DESFIBRILADORES (LLD)), se debe allegar certificado de venta libre y etiquetas del fabricante con el
nombre corregido segtn se describe en el formulario.

3. Allegar Sticker del importador que incluya el nombre del producto, modelo y/o referencia, nombre y
direcciéon del importador, nimero de Registro Sanitario, para asi dar cumplimiento a lo descrito en el literal
g del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Lo anterior por cuanto no se evidencia en la documentacion
estudiada.

Que mediante escrito No. 20211040651 radicado el 04 de marzo de 2021, la doctora Nubia Stella Gamboa Castillo,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S., allego respuesta al Auto
No. 2020016271 de fecha 14 de diciembre de 2020.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada inicialmente y posterior respuesta a Auto, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emiti6 concepto favorable en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacion de este
Registro Sanitario.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006886-R1, so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021010888 D'E 30 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente
decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de sequridad y adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

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.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: LLD (LEAD LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE
ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE ANCLAJE DE ELECTRODOS DE
MARCAPASOS Y/O DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE

ELECTRODOS (LLD)
MARCA(S): LLD, SPECTRANETICS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0006886-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SPECTRANETICS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: 1l
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
PUNTA EPOXY EPOXY
TRENZADO ACERO INOXIDABLE
TUBO DESLIZANTE ACERO INOXIDABLE
TUBO DE CAPTURA ACERO INOXIDABLE
MANDREL DE NUCLEO CUBIERTO ACERO INOXIDABLE
BUCLE PROXIMAL DEL TUBO LLD ACERO INOXIDABLE
BANDA DISTAL PLATINO - IRIDIO
COIL PLATINO - IRIDIO
LLD DISTAL ACERO INOXIDABLE
TIJERAS DE CORTE ACERO INOXIDABLE
EXPANSOR DE COIL APEC
MEDIDOR DE DIAMETRO APEC
USOS: LOS DISPOSITIVOS DE JACION DE DERIVACIONES DE SPECTRANETICS,

LLD, ESTAN INDICADOS PARA SU USO EN PACIENTES APTOS PARA LA
EXTRACCION TRANSVENOSA DE DERIVACIONES DE MARCAPASOS O
DESBRILADORES DE IMPLANTACION CRONICA QUE TENGAN LUMEN
INTERNO Y CON UN ABORDAJE VENOSO SUPERIOR.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CcODIGO, MODELO  DESCRIPCION
O REFERENCIA

518-018 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) #1
518-019 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) #2
Pagina 2 de 3
£
LN

Oficina Principal: | ! :
Administrativo: 54 II I

WiwwLImIma.govi.co




I-ﬂ Eﬂll.Id ‘-'i‘ i -

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021010888 D'E 30 de Marzo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

518-020 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) #3
518-039 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) E
518-062 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) EZ
518-027 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) KIT DE
ACCESORIOS
518-024 LLD (LEAD LOCKING DEVICE) CORTADOR DE
ELECTRODOS
VIDA UTIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20025017
RADICACION: 20201221208
FECHA: 25/11/2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador, aportado mediante
radicado 20201221208 radicado el 25 de noviembre de 2020.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
anterior No. INVIMA 2011DM-0006886.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 30 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,':. .I l,’? T
AL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0J30
17:14:04 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028249 DE 12 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20025017 RADICACION: 20211122890 FECHA: 24/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006886-R1 VIGENCIA: 30/03/2031
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011000927 del 20 de Enero de 2011 el INVIMA concedié registro
sanitario No. INVIMA 2011DM-0006886 para el producto SISTEMA PARA EXTRACCION DE
ELECTRODOS DE MARCAPASOS Y/O DESFIBRILADORES (LLD)-SPECTRANETICS a favor de
WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2021010888 del 30 de Marzo de 2021, el INVIMA concedié la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006886-R1 para el producto LLD (LEAD
LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE
ANCLAJE DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS Y/O DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE
ELECTRODOS (LLD), a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211122890 radicado el 24/06/2021, la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presento solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2021010888 del 30 de Marzo de 2021 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006886-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto LLD (LEAD LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE
BLOQUEO DE ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE ANCLAJE DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS
Y/O DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE ELECTRODOS (LLD), en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

ACCESORIOS

CODIGO, MODELO DESCRIPCION O REFERENCIA
545-511 VAINA DILATADORA ROTATORIA TIGHTRAIL 11F
545-513 VAINA DILATADORA ROTATORIA TIGHTRAIL 13F
545-509 VAINA DILATADORA ROTATORIA TIGHTRAIL 9F

555-510 VAINA DILATADORA MANUAL SIGHTRAIL 10F
555-511 VAINA DILATADORA MANUAL SIGHTRAIL 11.5F
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028249 DE 12 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

555-513 VAINA DILATADORA MANUAL SIGHTRAIL 13F
555-508 VAINA DILATADORA MANUAL SIGHTRAIL 8.5F

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.{. \ Y on
e />
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0F14
10:30:57 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021046041 DE 13 de Octubre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20025017 RADICACION: 20211199187 FECHA: 30/09/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006886-R1 VIGENCIA: 30/03/2031
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011000927 del 20 de Enero de 2011 el INVIMA concedio registro
sanitario numero INVIMA 2011DM-0006886 para el producto SISTEMA PARA EXTRACCION DE
ELECTRODOS DE MARCAPASOS Y/O DESFIBRILADORES (LLD)-SPECTRANETICS a favor de
WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021010888 del 30 de Marzo de 2021, el INVIMA concedié la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006886-R1 para el producto LLD (LEAD
LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE
ANCLAJE DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS Y/O DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE
ELECTRODOS (LLD), a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021028249 de 12 de Julio de 2021, el I[\IVIMA modifico la Resolucion No.
2021010888 del 30 de Marzo de 2021, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211199187 radicado el 30/09/2021 , la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2011000927 del 20 de enero de 2011 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006886-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto LLD (LEAD LOCKING DEVICE) - LLD (DISPOSITIVO DE
BLOQUEO DE ELECTRODOS) / DISPOSITIVO DE ANCLAJE DE ELECTRODOS DE MARCAPASOS
Y/O DESFRIBILADORES PARA EXTRACCION DE ELECTRODOS (LLD), en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

501-112 VAINA DILATADORA TAMANO S VISISHEATH.
501-114 VAINA DILATADORA TAMANO M VISISHEATH.
501-116 VAINA DILATADORA TAMANO L VISISHEATH.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021046041 DE 13 de Octubre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Octubre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

l:."' l —
— | / "
M —— e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/1@714
08:23:14 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Repablica de Cofombia
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*
RESOLUGCIIN Mo, 2015082733 DE 16 de Diclembi da 2016
Por b cusd se conceds wn Fegistro Saniaro
E| Director de Disposilvos Médicos y oiras Tecnalogias del Insfius Macicnal de Viglanca de Medicamentos y
Alimentas INVIMA, en sjercicio de ks facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreln
Reglamantarn 4725 de 2005, ley 1457 de 2011 y ley 862 de 2005

COMNSIDERANDC

CUE ANTE ESTE BSTITUTD SE HA SOLICITACD LA COMCESION DE LN REGIETRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNIGO LEGAL ALLEGADA ANTE LA MRECCION
DE DISPOSITIVOES MEDICOS ¥ OTRAS TECKOLOGIAS, EMITIENDO COMNCEFTO FAVORAELE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARID,

EM COMSECUENCLA & LD ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULD 57 DE L& LEY 252 DE 2005 EL
RN RS&LIIAR_A EL CONTROL POSTERKR DENTRG OE LGS OQUIMGE (15) DIAS SGUIENMTES A SU
EXFEDICICN.

RESUELVE
ARTICULC PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTD:; MAK! MIMNI AGCESS KITS { S-MAK
MARCA: MERIT MAK
REGETRO SANITARID NO_  INWVIMA 201 B0M-0015653
TIPD DE REGISTRO: IMPORTAR Y WENDER
TITULARIES): MERIT MEDICAL SYSTEM3 INC CON DOMICILED EN ESTADOS LNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S] MERIT MEDICAL SYSTEMS INC CON DOMICILEY EN ESTADCOS UNIDGS DE

MERIT MaCHIILADDRA MEXICO, 5. DE A L DE GO CON DOMIZILW EN MEXIGED

IMPORTADOR{ES): WORLD MEDICAL 585, CON COMICILIC EN BOGOTS - DG,

ACOMDICIONADOR(ES):  WORLD MEDICAL 5,45, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIFG DE DISPOSITIVO IBVAS VO

RIESGO: Ikt

COMPOSICIIN: INTRODUCTOR, 4 FRENCH: TUBO RESINA NYLON (POLIETER POLIAMIDA EN
BLOGCILE], PEGMENTD DE DIDXIDD DE TITANMIG, RADIOPACD DE SULFATD OE
BARIC, CENTRO:; RESHG DE MNYLOH, PISKMENTO DE DIOXIDG DE TITARMIC,
INTRODUCTOR 5 FREMCH: RESIMA DE POLETILEMD DE ALTA DEMEIDALD
COMCEMTRADD COLOR BLANCO, RADIOPACIFICADOR DE SULFATC DE BARL
CENTARO: RESING DE POLIETILENO DE ALTA DEMSIDAD, COMCEMTRADDR
BLANCD, TINTA GRIS CLARD OARA IMPRESION OE COJNETE, DILATADOR, 4 Y
5 FREMCH.
TUBO. RESINA DE POLETILENG DE ALTA ENSIDAD, CONCENTRADD DE
COLOR BLAMCO, SULFATO DE BARID, CENTRO: RESINA DE ACRILONOTRILO -
BUTADIENG - ESTRIENG
TUERCA DE CIERRE DE RESORTE LUER: CONCENTRADO DE COLOR GRIS
CLARD, DILATADOR RIGIDD, 4 ¥ 5 FREMCH: TUBC: CANULA DE ACGERD
INDXIDAELE, RADICFACADOR DE SLLFATO e BARKD, CONCENTRADD COLOR
AZUL. CENTRO - DILATADOR: RESINA DE NYLON, FIGMENTO DE DIOKIDD DE
TITANK), TUERCA DE CIERRE DE RESORTE LUER (ROJO), RESINA DE
ACRILOMITRILD - BUTADIEMD - ESTIREND, TUERCA DE CIERRE DE RESORTE
LUER (GRIS CLARD), COMNCEMTRADO COLOR GRIS CLARO, [HULATADOR
RIGIDD 4 ¥ 5 FEEMCH, TUBC: CANULA DE ACERC INCXIDABLE, NYLDRM,
RADIGPACIFICAROR DE SULFATO DE BARID, CONCENTRADOR COLOR AZUL,
CENTRO: RESIMA DE NYLON, FIGMENTO DE DIOXIDO DE TITANIO, TUERCA DE
CIERRE OFE RESORTE LUER (ROMD), RESMA DE ACRILOMITRILD - BUATHEND -
ESTIRENO, TUERCA DE CIERRE DE RESORTE LUER (GRIS GLARO)
COMCENTRADOR COLOR GRIS CLARD.

E0E: SE UTILIZA PARS LA INTRODUCCION PERCUTANEA DE UN ALAMSRE SULA EN
EL SISTEMA VASCLLAR
PRESEWNTACION COMERCIAL LING POR EMPACILIE
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RESOLUCKIN No. 2096082788 DE 1§ de Diclombre de 2018
Par Ia cual se caneeds un Rogistre Sanitari
El Director de Dispositives Madicos v oéras Tecnologias ded Insttuso Macional de Viglancia de Medicamentos i
Aamentos INVIBS, en mjarcicle de las facyitades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de AHZ  secrels
Reglamentario 4725 da 2005, leyy 1437 de 2011 y bey 962 de 2005

CBESERVACIONES: EL PRESENTE REGIETRD SAMITARIO AMPARA |AS  SIGLIEMTES
] REFEREMCIAS: SISTEMS MIMI ACCESS KIT - MAK

WO LTI 3 ARIDE

EXFEDIENTE MO, 20120577

RADHCACICON MO, 20161 B0Ads

FEGHA DE RADIGAS KON 1% 12 2048

ARTICULD SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE FL RECURSD DE
REPOSICKIN, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR OF DISPOSITNVGS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10 DIAS SIGUIENTES A Sl HOTIFICACION, EN LDS TERMINDS

SERALADOS EN EL CODKGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATRVGO DE LO CONTEMCIOSO
ADMINISTRAT D,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE U EXPEDICION,
ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS OUE 5& DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAMN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DERE REALIZAR EL INETITUITCY MACIOMAL DE VIGHANGIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS BVIMA DE CONFORMIDAD CON LD PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETD 4725 DE
2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EM BOGOTA D.C, A LOS 16 DE DICIEMBRE DE 2016
ESTE EEPACID, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA BN BLANCO.

&p—_,
g e

ELKIM HERMAN OTALVARD CIFUENTES
MRECTOR DE MEPOESITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam , Técnico: jparraa, Reviss: cording_varkss
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023004824 DE 9 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion
No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 20024966 RADICACION: 20221281397  FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006828-R1  VIGENCIA 06/04/2031
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010042850 DE 16 de Diciembre de 2010, EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2010DM-0006828, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO CATETERES
PARA DILATACION PULMONAR PERIFERICA, MITRAL Y AORTICA-INTRADE. A FAVOR DE WORLD
MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucion No. 2011005418 DE 3 de Marzo de 2011, el Invima modificé la Resolucion
No. 20100042850 del 16 de diciembre de 2010, en el sentido de aprobar adicién de fabricante

Que mediante Resolucion No. 2021011318 de 6 de Abril de 2021 el Invima concedié la renovacion
INVIMA 2021DM-0006828-R1 para el producto CATETERES PARA DILATACION VALVULAS MITRAL Y
AORTICA NUCLEUS, NUCLEUS X, MARCA NUMED, a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y vender

Que mediante escrito nimero 20221281397 radicado el 30/12/2022, LA SENORA NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de WORLD MEDICAL S.A.S, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2021011318 de 6 de Abril de 2021 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2021DM-0006828-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES PARA DILATACION VALVULAS MITRAL Y
AORTICA NUCLEUS, NUCLEUS X, MARCA NUMED , en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR:

ADICIONDE FABRICANTE: NUMED, INC. /2880 Main Street Hopkinton, Nueva York 12965 / ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023004824 DE 9 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion
No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f

r _If_.l all X Lj-t_{]k i l)rjlﬁ't“?jj .

~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO )
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/0709
14:34:33 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011318 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 RESOLUCION No. 2010042850 DE 16 de Diciembre de 2010, EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA
2010DM-0006828, PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO CATETERES PARA DILATACION PULMONAR
PERIFERICA, MITRAL Y AORTICA-INTRADE. A FAVOR DE WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA
-D.C.

Que mediante escrito nimero 20201209585 del 10 de Noviembre del 2020, la sefiora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S., solicita
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006828 para el producto CATETERES PARA
DILATACION VALVULAS MITRAL Y AORTICA NUCLEUS, NUCLEUS X, MARCA NUMED, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada,
previo estudio técnico y legal de la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emitié concepto
favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, para la autorizacién de este Registro Sanitario.

Que, dado que el producto con registro sanitario objeto de renovacion continda cumpliendo con los requisitos de
seguridad y eficacia, el nUmero de registro sanitario anterior correspondiente a INVIMA2010DM-0006828, podra
ser comercializado hasta agotar existencias de su inventario o hasta el vencimiento del tiempo de vida util del
producto si es del caso, sin que para ello debe mediar autorizacién por parte de este Instituto.

Que la interesada alleg6 la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovaciéon del mencionado
registro y en consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CATETERES PARA DILATACION VALVULAS MITRAL Y AORTICA NUCLEUS,

NUCLEUS X, MARCA NUMED,
MARCA(S): NUCLEUS, NUCLEUS X, NUMED, INTRADE
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0006828-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): NUMED CANADA INC. con domicilio en CANADA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: I
COMPOSICION: EJE EXTERNO - PEBAX

EJE INTERNO - PEBAX, TUBO TRENZADO
BANDAS MARCADORAS - PLATINO, IRIDIO
BALON - POLIESTER 2 (PES 2) DE ALTA PRESION

USOS: RECOMENDADO PARA VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
(PTV) PARA POSICIONES MITRAL Y AORTICA. EL USO DE ESTE CATETER
ESTA PARTICULARMENTE INDICADO EN ESTENOSIS EN LAS QUE SE
EXPERIMENTA DIFICULTAD EN LA COLOCACION DEL BALON DURANTE

INFLADO.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Pagina 1 de 2

Oficina Principal: I . 1 s e / \
Administrative: 64 Il I"-: | | IO

WiwwLImIma.govi.co



La salud

es de todos

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

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

RESOLUCION No. 2021011318 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

del Instituto Nacional de Vigilancia de

PVN218 10.0MM DIAM. BALON X 3.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN219 10.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN222 12.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN225 14.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN227 16.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN400 18.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN403 20.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN406 22.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN409 25.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN412 28.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER
PVN415 30.0MM DIAM. BALON X 4.0CM LON. BALON X 110CM LONG. CATETER

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20024966

RADICACION: 20201209585

FECHA: 10/11/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20201209585 del 10 de
Noviembre del 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto CATETERES PARA
DILATACION PULMONAR PERIFERICA, MITRAL Y AORTICA-INTRADE etiquetado con el Registro Sanitario No.
INVIMA 2010DM-0006828.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 6 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

. ProKfc)‘té: Legal: rolayaa, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
Signature NO
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/04108
09:16:14 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: | ’ ! - a 7
Administrativo: 54 Il I\':

WiwwLImIma.govi.co




La salud Minsalud
es de todos bt o
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022005166 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2011045206 DE 22 de Noviembre de 2011 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2011DM-0008240 para el producto SISTEMA DE CATETER BALON PTCA CON LIBERACION DE
MEDICAMENTO PANTERA LUX en la modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20211186282 de fecha 14 de septiembre de 2021, la doctora Bonnie Parodi Flores, actuando
en calidad de Apoderada de la empresa BIOTRONIK AG, presentd solicitud de Renovacion del Registro Sanitario del
producto SISTEMA DE CATETER BALON PTCA CON LIBERACION DE MEDICAMENTO PANTERA LUX.

Que mediante Auto No. 2021013940 de fecha 05 de octubre de 2021, se le informo al interesado que una vez revisada el
expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Una vez verificado el Certificado de Venta Libre aportado, la declaracion de conformidad y las etiquetas del
fabricante, se evidencia como nombre del producto "Pantera Lux Paclitaxel releasing PTCA Ballon Catheter” en
inglés y “Catéter con Balén para ACTP liberador de Paclitaxel Pantera Lux” en idioma espafiol. En este sentido,
debera allegar formulario de solicitud de renovacion de registro sanitario corregido en el que se indique el
nombre del producto tal y como se observa en el CVL y los documentos mencionados. En caso de querer
mantener el nombre actualmente registrado (SISTEMA DE CATETER BALON PTCA CON LIBERACION DE
MEDICAMENTO PANTERA LUX), se debe allegar CVL, declaracion de conformidad y etiquetas del fabricante
con el nombre corregido segun se describe en el formulario. Tener en cuenta que la demas informacién del
formulario debe permanecer igual que la solicitud inicial.

2. Allegar el formulario de solicitud de renovacién de registro sanitario corregido en la seccién de indicaciones y
usos, donde concuerde con lo descrito en el folio 80 correspondiente a las indicaciones, toda vez que las
indicaciones y usos del formulario no concuerdan con las descritas en el folio mencionado. Lo anterior, de
conformidad del literal a) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005. Tener en cuenta que la demas informacion
del formulario debe permanecer igual que la solicitud inicial.

3. Allegar el formulario de solicitud de renovacion de registro sanitario corregido en el item componentes y
composicién, toda vez que fue mal diligenciada la informacion en el campo “partes que componen el Dispositivo
Médico”, y en el campo “composicion cualitativa”. Se debe diligenciar toda la informacion de esta seccion y debe
corresponder con la informacién de la descripcion del dispositivo médico del folio 79. Tener en cuenta que las
partes que componen el Dispositivo Médico se refiere al componente y la composicion cualitativa se refiere al
material con que esta elaborado.

4. Teniendo en cuenta el requerimiento numero 1 del presente auto, se debe allegar Sticker para los
importadores corregido que incluya el nombre del producto, modelo y/o referencia, nombre y direccién del
importador, nimero de Registro Sanitario, para asi dar cumplimiento a lo descrito en el literal g del articulo 18
del decreto 4725 de 2005.

5. Allegar el desarrollo de las pruebas de evaluacion biolégica del producto (estudio de toxicidad subcrénica
(subaguda) -hemocompatibilidad, genotoxicidad) y demas que le apliquen, con su respectiva traduccion al
castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005. Cuando sean tecnologias suficientemente
demostradas se podra cumplir con este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o
publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion biologica del material
especifico para el dispositivo médico objeto de la solicitud de renovacién del registro sanitario. Lo anterior se
solicita, por cuanto en la informacion aportada como evaluacién biolégica de los folios 243 a 306, solo se
presentan los estudios correspondientes a Citotoxicidad, Sensibilidad, Irritacion/Reactividad intercutanea y
Pirébgenos, haciendo falta las demas pruebas que respalden la seguridad del dispositivo médico, teniendo en
cuenta que las pruebas deben corresponder con lo estipulado en la norma ISO 10993-1, para la correspondiente
categoria, el contacto y la duracién del mismo.

Pagina 1 de 4

#q 1 r ] = Wk

Dficina Principal: i o 1 .
Bdmiréstrative: o P 64 - 50 r 'I Ir r ]O

wwwlerdima goveo |



La salud i
es de todos bt
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022005166 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

Que mediante escrito No. 20221008615 de fecha 17 de enero de 2022, la doctora Bonnie Parodi Flores, actuando en
calidad de Apoderada de la empresa BIOTRONIK AG, alleg6 respuesta al Auto No. 2021013940 de fecha 05 de octubre
de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada
inicialmente y posterior respuesta a Auto, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima, se emitié concepto favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la autorizacion de este Registro Sanitario, toda vez que, realizado
el estudio de la respuesta al auto de requerimiento allegada bajo el radicado No. 20221008615 de fecha 17 de enero de
2022, se considera SATISFACTORIA por cuanto el interesado allegé el formulario de solicitud de renovacion de registro
sanitario corregido en el nombre del producto, indicaciones y usos y componentes y composicion, dando respuesta a los
puntos 1, 2 y 3 del auto de requerimientos.

Para dar respuesta al cuarto y quinto requerimiento, el interesado allegé sticker del importador corregido y complementé
la evaluacion bioldgica del producto, considerandose la respuesta a estos puntos SATISFACTORIA.

Por ofra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2022DM-0008240-R1, so pena de quedar sujeto a
las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones
que se deriven de su incumplimiento.(...)".

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.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al

PRODUCTO: PACLITAXEL RELEASING PTCA BALLON CATHETER - CATETER CON BALON
PARA ACTP LIBERADOR DE PACLITAXEL,

MARCA(S): PANTERA LUX

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0008240-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BIOTRONIK AG con domicilio en SUIZA

FABRICANTE(S): BIOTRONIK AG con domicilio en SUIZA

IMPORTADOR(ES): GILMEDICA S.A.S con domicilio en YUMBO - VALLE; MULTIMEDIX S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C.; WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): GILMEDICA S.A.S con domicilio en YUMBO - VALLE; TARGET LOGISTICS S.A.S

con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA; WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio
en BOGOTA -D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 0
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
FARMACO 3UG DE PACLITAXEL LIPOFILICO POR
MM2 DE SUPERFICIE DEL GLOBO
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022005166 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

PORTADOR DEL FARMACO | BTHC (ESTER CITRICO
(EXCIPIENTE)
PUNTA GRILAMED ELY60
BALON PEBAX 7033
TUBO INTERIOR PEBAX 7233 / HDPE
TUBO DISTAL GRILAMID L25
CONJUNTO DEL HIPO TUBO GRILAMID TR55LX NATURAL
MARCADOR DEL EJE DEL HIPO TUBO | TAMPAPOR TPU 970
TUBO DEL HIPO TUBO GRILAMID L25 CON 0,5% CANAL
NEGRO
RECUBRIMIENTO HIDROFOBO (EN EL | LUBRICANTE MDX 4-4159
HIPO TUBO Y EL GLOBO)
RECUBRIMIENTO HIDROFILO CAPA BASE TIPO 90174 B
USoS: EL CATETER PANTERA LUX ESTA INDICADO PARA LA DILATACION CON BALON

DE ARTERIAS CORONARIAS CON UN DIAMETRO DE VASO DE ENTRE 2,0 Y 4,0
MM CON EL FIN DE MEJORAR LA PERCUSION MIOCARDICA EN: (A)
REESTENOSIS EN EL STENT, (B) LESIONES DE - NOVO, (C) OCLUSION
VASCULAR AGUDA O INMINENTE Y (D) TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE
VASOS PEQUENOS.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
Familia Codigo, Modelo o Referencia Descripcion .
NUMERO CATALOGO DIAMETRO BALON (mm) - LONGITUD BALON
PANTERA LUX (REFERENCIA) (mm)- Cantidad Droga Nominal (ug)
PANTERA LUX 2.0/10 365110 2.0-10-227
PANTERA LUX 2.5/10 365120 2.5-10-288
PANTERA LUX 3.0/10 365125 3.0-10-351
PANTERA LUX 3.5/10 365130 3.5-10-415
PANTERA LUX 4.0/10 365135 4.0-10-482
PANTERA LUX 2.0/15 365111 2.0-15-321
PANTERA LUX 2.5/15 365121 2.5-15-405
PANTERA LUX 3.0/15 365126 3.0-15-492
PANTERA LUX 3.5/15 365131 3.5-15-580
PANTERA LUX 4.0/15 365136 4.0-15-671
PANTERA LUX 2.0/20 365112 2.0-20-415
PANTERA LUX 2.5/20 365122 2.5-20-523
PANTERA LUX 3.0/20 365127 3.0-20-634
PANTERA LUX 3.5/20 365132 3.5-20-745
PANTERA LUX 4.0/20 365137 4.0-20-859
PANTERA LUX 2.0/25 365113 2.0-25-510
PANTERA LUX 2.5/25 365123 2.5-25-641
PANTERA LUX 3.0/25 365128 3.0-25-775
PANTERA LUX 3.5/25 365133 3.5-25-910
PANTERA LUX 4.0/25 365138 4.0-25-1048

Pagina 3 de 4

#q 1 r ] = Wk

Dficina Principal: i o 1 .
Bdmiréstrative: o P 64 - 50 r 'I Ir r ]O

wwwlerdima goveo |
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022005166 DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725
de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

PANTERA LUX 2.0/30 365114 2.0-30-604
PANTERA LUX 2.5/30 365124 2.4-30-759
PANTERA LUX 3.0/30 365129 3.0-30-916
PANTERA LUX 3.5/30 365134 3.5-30-1075
PANTERA LUX 4.0/30 365139 4.0-30-1236

VIDA UTIL: 2 anos

EXPEDIENTE No.: 20035450

RADICACION: 20211186282

FECHA: 14/09/2021

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante aportado mediante radicado 20211186282 de
fecha 14 de septiembre de 2021 y sticker del importador, aportado mediante radicado 20221008615 radicado el 17 de
enero de 2022.

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario anterior
No. INVIMA 2011DM-0008240.

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucion al representante legal y/o apoderado
del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, advirtiendo que
contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera interponerse ante la Directora Técnica de la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicién empezara a contar una vez se
reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas administrativas transitorias vigentes, a
causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.
ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 25 de Marzo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I{_ = l (._, _‘.\
C N ~f{—
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectod Legal: Iherazog, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios
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Repiablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2018021318 DE 21 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclas Técalkco de Disposiivos Médicos v Obras Tecnologlas del Institute Macional de Vigilancia de
Medicamantas v Alimentos INVIMA, en gjerciclo de las faciltades Legales conferidas en o Decrato 2078 de 20792,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que medante radicado No. 2017155873 de 28 de Oclubre de 2017, la Doclors BOMNIE PARODI FLORES,

actuando en calidad de Apodarada de |a empresa BIOTROMIK AG solicita la concesion de registro sanitario para
&l producio PANTERA PRO CORONARY DILATATION CATHETER - CATETER DE DILATACION CORDONARIA
FANTERA PRO, en la modalidad de imporar y vendser,

Qe mediante Aulo de requarimiento Mo, 2018004352 de 23 de Marzo de 2018, se informa al interesado qus una
vz revisacdo ol axpadiente y para confinuar con el trémite solicitade debe cumplir con el sigusente reguerimiznia;

1. Allegar esludios cifnicos realizados en pacientes pars demosirer 8 segurtlad y efectividad del
dizpositive mdcico, eshicdos gue debon eslar publicados, freducidos al espaffod, toda waz gue la
informacidn apodtada en este ffem coresponds a una descripoidn general del cisposifive ¥ wee svaluaciin

postmercads que o cumple con b requerids, Eslos esludios clinicos puedsn ser de lechologlias
=S, "

Qe mediante escrito Mo, 20181088028 dal 10 de Abrl de 2018, ks Doclora BONMIE PARCDI FLORES, acluando

en calidad de Apoderada de B3 empresa BIOTROMIK AG, allega respuesta al reguenmianto Mo, 20150043549 de
23 de Marzo de 2018,

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHD

Clue el interesado allega la respeciiva documeantackin iteneofegal, para accedar a ko solicitado comao respuesia al
requerimiante Mo, 2018004358 de 23 de Marzo de 2048, skendo sallslackario, para & primer pusio por oeants
allega esludios clinicos realizados en pacientes que demuestran |8 seqguridad ¢ efectividad del disposinin médioo.

Cue ante aste Instildo sa ha soliclads la Concesidn de un Registro Saniario con base en la documeantacion
dllegada, previo estudio técnico y legal de B Dirsccidn de Dispositivas Médicos v otras Tecnologias dal INVIMA, da
acuerds a ko establecido an los Decretos 4725 de 2006 y 582 de 2017, se emilid conceplo favorable para la
autorizackin de este Registro Sanitaro

RESUELVE
ARTICLILO PRIMERD.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el féming de DHEZ (10) avos a
FRODUCTO: PANTERA PRO CORDNARY DILATATION CATHETER - CATETER DE
DILATACION CORONARLA PANTERA PRD
MaRCA: PANTERA PRD
REGISTRO SAMITARIO Mo, INVIMA 20t80M-0018033
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ YWERDER
TITULARIES): BIOTROMIK &G con domicilio an SLHZA
FABRICAMTE(S): BIOTRONIK AG con domicilio mn SUIZA
IMPORTADOR(ES): MULTEBAEDNE 5.4 con domicilio en BOGDTA - DG WORLD MEDICAL S48 5.

con damiciic en BOGOTA - 0D.C., COLMEDIKS 5.4 5. con domisilio en MEDELLIN
= ANTIOCOUR, FUNDACION COLOMEIANS PARA EL DIAGMOSTICO Y
TRATAMIENTS DE LAS ARRITMIAS CARDIAGCAS - FUNDARRITMIA can
dnrr-urllln en BOGOTA -DC

ACONDICIONADORIES): AL C ASESORES LTDW con domicilio an BOEOTA - D.C, WORLD MEDICAL
3A.5 con domicllio en BOEOTA - DG COLMEDIKS $A& con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOGURA, FUNDACHON COLOMEBIARS PARA EL DIAGKNOSTICO
¥ TRATAMIENTD DE LAS ARRITMIAS CARDIACAS - FUNDARRITMIA con
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018021319 DE 21 de Mayo de 2018
For la cieal 56 concade un Reglstro Sanitario
El Director Téonico de Dispositvos Médicos ¥ Diras Tecrologlas del Institute Macional de Vigilancia de

Medicamantos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012
Docreto Reglamentanio 4725 de 2005, v key 1437 de 2011,

COMPOSICION; TUBQ INTERIOR: CAPA EXTERIOR DE GRANULADO PEBAX 7233 5A O1 MED,

COLOR 21 CFR 73,3124, BALON: GRANULADO NATURAL PERAX T032 SA0
MED, MEZCLA DE PA { PYP. PUNTA: ELG 5660, NEGRO CARBON DE HORKO.
Ls0s: DISPOSITIVO INVASIVO DISERADO PARA USO TEMPORAL EN CONTAGTO
DIRECTO COMN PARTES DEL SISTEMA CIRCULATORID CENTRAL DEL
CUERPD HUMANG. INDICADO PARA LA DILATACKON CON BALON DE La
PORCION ESTENOTICA DE LA ARTERIA CORDNARIA O LA ESTENCSIS DEL
INJERTC DE DERIACION [BYPASS) CON EL PROPOSITD DE MEJORAR LA,
PERFUSICN MIDCARDICA: INDICADO PARA LA EXPANSIGN POSTERIOR A
LA COLOCACION DE LOS STENTS (ENDOPROTESIS) EXPAMDIBLES CON

BALON.
VIiDa OTIL; 3 ANDS
PRESENTACIOMES
COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL
EXPEDIENTE N 20135811
RADICACION No.: 2017155873

ARTICULO SEGUNDO.- S& aprusban etiquatas adjuntas al radicado 2017155873 del 26 de Cobubre de 2016
ARTICULO TERCERQ.- Contra ka presents resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposician, que debers

interponerse ante fa Drecckin de Dispositives Médicos y Otras Teahologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10}

dias siguienies a su nofificacion, an los Krminos sefalados en el Codigo de Procedimienic Administrativa y de o
Contencioso Administrative.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a padir de is fecha da su axpedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. ales 21 de Mayo de 2018

J‘

LT kel

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico. asalgadoa Reviss: cording_varios

Firma :ila
Flimado dista
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021016614 DE 6 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2010037766 del 19 de Noviembre de 2010 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2010DM-0006637 para IMPORTAR Y VENDER el producto CATETERES DE ELIMINACION DE
TROMBOS SPECTRANETICS a favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en Bogota.

Que mediante escrito nimero 20201244718 del 18 de Diciembre del 2020, la Doctor(a) NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S., solicita
RENOVACION para el producto CATETERES DE SOPORTE QUICK CROSS, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante radicado No. 20211017446 del 04 de febrero de 2021, la Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S, realiza anexo al
expediente.

Que mediante Auto No. 2021000857 del 9 de Febrero de 2021, 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 el formulario de solicitud de registro sanitario corregido en la seccion de componentes y
composicion, donde se especifiquen las partes que componen el dispositivo médico segun las referencias
mencionadas y su respectiva composicion o material, toda vez que esta incompleta la informacién descrita
en el formulario vs la visualizada en el folio 77 y siguientes. Lo anterior, de conformidad del literal d) del
articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

2. Allegar sticker del importador donde se indique el nombre del producto, niumero de registro sanitario,
nombre y direccion del importador, toda vez que no se evidencia el sticker en la informacién aportada. Lo
anterior, de conformidad del literal g) del articulo 18 del decreto 4725 del 2005.

3, Debe allegar el sello de Apostille del certificado de venta libre aportado tal y como lo exige el articulo 44
del decreto 4725 de 2005.”

Que mediante escrito No. 20211037980 del 02 de Marzo de 2021, la Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S., allega
respuesta al requerimiento No. 2021000857 del 9 de Febrero de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2021000857 del 9 de Febrero de 2021, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega
formulario corregido en la seccién de componentes y composicion para el punto 2, allega sticker del importador
con los datos requeridos y para el punto 3, allega el certificado de venta libre con el sello de Apostille cumpliendo
con lo requerido.

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro Sanitario con
base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emitié concepto favorable para la renovacion del Registro Sanitario, en razén a que el interesado
allegé la respectiva documentacién para acceder a la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: CATETERES DE SOPORTE QUICK CROSS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021016614 DE 6 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012,

Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

MARCAS:

REGISTRO SANITARIO NO:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

Oficina Principal:
Administrativo:

WiwwLImIma.govi.co

QUICK CROSS, QUICK CROSS EXTREME, QUICK CROSS SELECT,

SPECTRANETICS
INVIMA 2021DM-0006637-R1
IMPORTAR Y VENDER

WORLD MEDICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

SPECTRANETICS CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA

WORLD MEDICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
WORLD MEDICAL S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

INVASIVO
i

TUBO DE DIAMETROS
DIFERENTES

HDPE, FINA 7208

TUBO DE ENCAPSULADO

HDPE CON COLORANTE BLANCO 5%

BANDA CON ESTAMPADO

90% PLATINO, 10% IRIDIP

RECUBRIMIENTO
HIDROFILICO

AGUA DESIONIZADA

ALCOHOL ISOPROPILICO

REACTIVO DE REVESTIMIENTO APMS

REACTIVO DE REVESTIMIENTO, PVP, PV01

EXTENSION LUER

HPE CON COLORANTE BLANCO 4%

BANDA MARCADORA

90% PLATINO, 10% IRIDIO

CONJUNTO DE
REVESTIMIENTO INTERIOR

PTFE

ADHESIVO Y ACELERADOR | CINOACRILATO LOCTITE 401, LOCTITE 454,
LOCTITE ACELERADOR LOCTITE 712
PUNTA DISTAL PEBAX 5533-SA-01
PUNTA DISTAL PEBAX 5533, 55D
PEBAX 6333-SA-01
CHAQUETA DISTAL
PEBAX 4033, 40D AZUL - PEBAX 4033-SA-01
CHAQUETA MEDIA DISTAL |  PEBAX 5533, 55D AZUL PEBAX 5533-SA-01
CHAQUETA MEDIA PEBAX 6333, 63D PEBAX 72D, AZUL PEBAX
7233-SA-01
CHAQUETA PROXIMAL PEBAX 7233-SA-01
MEDIA PEBAX 6333, 63D, AZUL
LUER (LUER PROXIMAL) NILON 12 (VESTAMID)
CHAQUETA PROXIMAL NYLON 12 (RILAN AESNO)
ALIVIO DE TENSION TINA RETRACTIL DE POLIOLEFINA
PROXIMAL POLIOLEFINA BLANCA

LOS CATETERES DE SOPORTE QUICK-CROSS DE SPECTRANETICS SON
DISPOSITIVOS DE INFUSION E INTERCAMBIO DE ALAMBRES GUIA
DISENADOS PARA SU USO EN EL SISTEMA VASCULAR. LOS CATETERES
ESTAN DESTINADOS A SOPORTAR UN ALAMBRE GUIA DURANTE EL
ACCESO A LA VASCULATURA, PERMITIR EL INTERCAMBIO DE ALAMBRES
GUIA Y PROPORCIONAR UN CONDUCTO PARA LA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES SALINAS O AGENTES DE CONTRASTE DE DIAGNOSTICO.

EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL CON ETIQUETA
Pagina 2 de 4




La salud i
es de todos bt
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021016614 DE 6 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES: SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
QUICK CROSS 518-032 CATETER DE SOPORTE QUICK
SUPPORT CATHETER CROSS .014" X 135CM
FAMILY 518-065 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .014" X 150CM
518-034 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .018" X 135CM
518-035 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .018" X 150CM
518-033 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .018" X 90CM
518-037 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .035" X 135CM
518-038 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .035" X 150CM
518-066 CATETER DE SOPORTE QUICK
CROSS .035" X 65CM
518-036 CATETER DE SOPORTE QUICK

CROSS .035" X 90CM

518-084 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .014" X
135CM

518-086 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .014" X
150CM

518-090 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .018" X
135CM

518-092 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .018" X
150CM

518-088 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .018" X
90CM

518-080 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .035" X
135CM

518-082 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .035" X
150CM

518-076 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .035" X
65CM

518-078 CATETER DE SOPORTE RECTO
QUICK CROSS EXTREME .035" X
90CM

518-087 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .014" X 150CM

518-085 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .014" X 135CM

518-093 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
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La salud oy
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Replblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021016614 DE 6 de Mayo de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

SELECT .018" X 150CM

518-091 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .018" X 135CM

518-089 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .018" X 90CM

518-081 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .035" X 135CM

518-083 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .035" X 150CM

518-077 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .035" X 65CM

518-079 CATETER DE SOPORTE
ANGULADO QUICK CROSS
SELECT .035" X 90CM

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20024969
RADICACION: 20201244718
FECHA: 18/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Se aprueban las etiquetas del producto allegadas con el radicado 20201244718 del 18 de
Diciembre del 2020 y 20211037980 del 02 de Marzo de 2021.

ARTICULO TERCERO: Autorizar el agotamiento de existencias del producto catéteres de soporte quick cross
etiquetado con el registro sanitario anterior No. INVIMA 2010DM-0006637

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras tecnologias, dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacién, en los términos sefalados en el cddigo de procedimiento administrativo y de lo contencioso
administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 6 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not TP, oo =IL-

'\:/i';}'mg\ LUCIA AYALA RODRIGUEZ
ir ment
LU

PTECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RODRIGUEZ yecto: Legal: rolayaa, Técnico: Ichainc Revisé: cordina_varios
Fecha: 2021/09/06
13:22:44 C
Razén: Ian
Locacion: BQGDTAD.C.,
Colombia
Pagina 4 de 4
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022007744 DE 18 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20024969 RADICACION: 20221058660 FECHA: 11/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006637-R1 VIGENCIA: 06/05/2031
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2010037766 del 19 de Noviembre de 2010 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No INVIMA 2010DM-0006637 para IMPORTAR Y VENDER el producto CATETERES DE
ELIMINACION DE TROMBOS SPECTRANETICS a favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en
Bogota.

Que mediante Resolucién No. 2021016614 de 6 de Mayo de 2021, el INVIMA concedié Renovar Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006637-R1 para el producto CATETERES DE SOPORTE QUICK
CROSS , a favor de WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20221058660 radicado el 11/04/2022 , la Doctora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE MARCA Y CAMBIO DE
INDICACIONES DE USOS.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2010037766 del 19 de noviembre de 2010 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006637-R1 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES DE SOPORTE QUICK CROSS, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

PHILIPS IMAGE GUIDED THERAPY CORPORATION.
Con domicilio en: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

ADICION DE MARCA:
PHILIPS.
CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, QUEDANDO:

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022007744 DE 18 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

LOS CATETERES DE SOPORTE QUICK-CROSS ESTAN CONCEBIDOS PARA DIRIGIR Y
APOYAR UN ALAMBRE GUIA DURANTE EL ACCESO A LA VASCULATURA PERIFERICA,
PERMITIR EL INTERCAMBIO DE ALAMBRES GUIAS Y PROPORCIONAR UN CONDUCTO
PARA EL SUMINISTRO DE SOLUCION SALINA O AGENTES DE CONTRASTE PARA
DIAGNOSTICO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 18 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I{_' ' {I.- .___\
-_ —. £ ke “"“-}L-- 3
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/04/18
16:36:52 C

Razon: Inv .
Locacion: BQEDTA D.C., Pagina 2 de 2
Colombia
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Repdblica de Colombila
Minisierio de Salun v Prodeccidn Social
Inssiso Macional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Almanics — | WA

RESOLUCION Mo, 2015055707 DE 19 de Dickembre e 2016
Por |a cual 88 conceds un Reglstro Sandtarks
La Direclora Tacrice de Dispostvas Médicos y Otms Tecnologiss ded nebtuto Naconal de Viglancs de
Medicamarics v Allmsnios INVIMA, g0 ajercicio de lns facultades Legaks corferdas on gl Ducrata 2078 de 2012,

Decrato Reglemeniarie 4725 de 2008, v oy 1437 de 2011,
ANTECEDENTES

Que mediante Radicado Mo, 20181044304 de facha 68 de Marzs de 20148, & Doctor EDUARDO DORADD SANCHEZ Bokiands
N calited doa Apstlansds do | ompmais MERIT MEDNCAL S¥STEM, ING,, solcis nl B0 |kis Regisin Samdar pank = producio
CATETERES FARA DRENAIE RESOLVE an la modalidad IMPORTAR ¥ VENDES,

Crus madiants Ao Ko, 2010010202 de acha 78 de Agosio de 2098, al INVTRES solicid 8l interessda que Jabe cumplit Com s
siguinntee reoseimisnios:

"1 Adsgar @ ingeTio s e Ssoaiol pars & SRR By, fod vez gus S0k S NS &0 ol

2 Aagar sl dessToln do cads o o8 lod ssfvdios de Discompatibidag oue maicions en f nlreaodd Jode ap
gues i mformacia no & apoda

# Aflagar cessoodo oei andisis ob Vs e Jrodlois SN SUE AVERETTSE LD Cor M1 descnnoo ap Sakinnas
BUOCATAS GaTA CINRRAT SO iod MegISTDS essncinies o6 segunited § laaonammnic acoms ar idarsd | g4l #ociag 18
oev Docrede 4725 oy 2005, alegar &f resumen de i FUEA (Wooo oe fals v anibis o sfecin) ¢ FMECA fidodo oo
faity, @fgcly y evsies crifog), anconfracag aor af fabrcante durnle of pocssa fe diasiln ¥ renufeciua en fa gos s
Avidericen sdemis los nesgos dad pedkicho, b sevenced 0 Sieha MRS, SUE COUEEE 1 s SmiLTomes AT i
&l fabricanta pava pads o de allos. Lo anferor por cusnlo an (e nformactn SNBACE N0 8BS SATE RS SORIGTTES
alantamdas ¢ RGN o iog meagos. fods ved e Sons covkgos QU 20 S0V CORMOOINeS. a1 IeEecan i ssaanal

4 Afiegar & histoasl comanial manvesandn 5 50 han prasentado Awias Sanilanas arrolucnacas oon & O
acorde & sl & o8 aticulo 29 el Decredo 4775 ge 05 Lo sotanior = SokSTa, parcusnsd an & R pomeresl
O MACEaE & e predenfaco aletas sanianag, ol everios SVIvE0s o Al por 18 dusl dobsg Saater dentr ool
Falcrial el Fabricante en &f que Acoe 5 8 orodoc'o ha presertsd o oo ALERTAS SARTABNAS rvodrradas oo o
penguctn. Cabo salalad fus wid Al Sviana o5 L0 procadsa gn o Gue S= maniesta oo SeRnecha (e (Vs ST
de neaga pofercial asocmoa @ & uliZaciin oo un Disposwvos WAoo 0 Emapy Somddeo, que pusdn sfeciae
Saiu o fa poblacian o pusch e raacsndBncie ool 13 cus Bk MFEIEE & (ETeRTEY Dor I GOS0 0 N NI
e CASOE MEROTAGTE. MivWeaTicha &v1 coenin que debg e Ireciuccidn o sspandoi ¢

Cua madianie Radicacs Mo, 20181209300 & kcha 11 de Octubeg de 2018, 8l Daces EDUARDC DORADD SANCHEZ
aciunndn en calidad de Apodeme o8 ls smpress MERIT MEDICAL SYSTEM, INC. dio fespuesta o los reguerimierion.

COMEIDERACIONES DEL DESPACHD

Chae ina wer reveada B respussia Al Sulg Mo, J0180 10202 de techa 3 da Agralode 3018, s pudo ewdencor oue alegan
fas respuesta oo ki punkos del requerrienio, e o sentido de aportar e insario en oM en EERnR0L 8l eERTEo g e
pruskss de biccompabibibdnd jurin con ks msigaciones de bos nesgos avidenciade an & process i monufacturs, asi como. al
Fesanal comarial dondd ae garaniies gus & prodocho no ha preesedsdy akenss sanitanas,

L ante gets Imatiluln seha soliciado @ Conesdidn de un Regsin Sanitane con hase en e decumenipsiin allsgadia, prewio
enluin bcning y Isgal de la Direccitn de Dispoaitres Médicns v oiras Tecnologias @sl IMVIMA, v e canpimienio del Doomio
4725 da 2005, 58 emelit Cantaple fvorable parm la aulceiraciin e siie Ragrim Sanitano. En consecoenoa eshe s

RESUELVE
ARTICULG PREMERD.- Conceder REGISTRD BANITARID por of iérming de BIEZF (10] sitcs &
FRODLHCTO: CATETERES PARA DRENAIE RESOLVE
MARC - MERIT, RESOLVE
REDNETRO SANITARIO No.: IMINREL 20 1RDM-00190EE
TP DE REGESTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARIES): MERIT MENCAL EYSTEME, INC con domidilio sn ESTADGS UMIDOS OE AMERICA
FARRICANTE|S|: MERIT MEDICAL SYSTEMS IMNG con dormiclin 4n ESTADDS UNIDCS OE AMERICA
MERIT MEMCAL EYSTEME, ING on domigiliy &n ESTADOQS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADDR(ES): WORLD MEDICAL 5.A.5, con domiciio sn BOGOTA . DG,
ACONDRCICRMA DOR EE) - WERLD MEDICAL 5.4 5. con domiclic sn BOSOTA -D O
TIEG DE DISPOSITIVOD I AEND QLERLIFSECD
RIESGO: 1]
COMPOSICIOMN:

I Sabtriortes Pl rens o WLQd o e Rl elameniis ¢ Sbrennes - e

Bagchh

Pradspid Cra 10 6" 6d - T8

gy il Crm 0 W bl @l

11 e . .
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instide Nacional de Vigilancis de Medicamantos y Almentos - BRIMA

RESOLUCION Mo, 2018085707 OE 18 de Diclembro de 2018

For la cual e concads un Regisire Sanitario

Médicos y Otras Tecnolglas del Insifuta Macinal
Medicamantcs v Alimenios YIKA, el gjsicicin de las facultiges Legales confandas en al

Decreto Reglamantanc 4755 do 2005, v ley 1437 da 3011,

Wioh UTIL:
FRESFNTACIONES
COMERCIALES:
CEEERVACKIMNES:

Eje central Keroy (poldstar & pobcarbonstn) |
Ahesive CiarcscsBabe
Tapa Eenoy (polésier & policadbma)
Fjo el calister Pabthare /Carbathane

Fecuiwimianio hidrodiioo

Schimdn de hidro recubnmienic

Ejm ool rocar Hik Polipmpiiens & Polkarbonalo
Trocar 3 paviae AR indacidaids
Adhesing |cuando spics)

Canula dg metsl

L ubraaitie

Tusica no girsicsia Copoliéssor
Tubo Evfruida Folipropienmtayion
Eje Casriral PoligroplleraPolcarbanain
Adhesio fouando apiica) Acthagin LW
Facutwim benin (cuanio aplica) Liquito de grado madics
DE BLOQUED

BILI&AR PERCLTANED,
3 ARGE

EMPAGUE LNTARED

TSE 3 PARA EL DRENAJE
PERCUTANED DF LIOUIDGS O LAS CAVIDADES CORPORALES. EL CATETER DE
DRENAJE BRIAR RESOLVE SE UTILIZA ESPECFICAMEMTE PARS EL DREMAJE

ESTE REGISTRO SAMTARID AMPARA LAS SISUIENTES REFEREMCIAS,

mmmw

BLC-6-038

FLC-B-034ME

RLCE-REY

RLCME-f-=EV

RLC-5-8FK

RLCME-B-5FX

RLCAS-6-IHEME

FLECAS-T3AME

RLC15-B-U5EMB

ELCTE-10-058MB

BLC 1812 0mEE

FLC 8. 1400048

RiLCal-G-008m8

RLL-T-O38

FLC-7-038ME

RLC-B-038

RLC-B-038KMB

R PRI O Vighan o de Misdicame o y Ao - ivimae

Frong iz Cog 10 8l - 08
Axirrerisbrgtien o 10/W" @1 - &0
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Decreta 2078 do 2012,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccicn Social

Ingtiito Macional de Viglancia de Medicamentos y Alimenos — INVIMA,

mTﬁ:m Z01BO55T0T DE 19 de Diciembre de 2018
) 'af se concede un Reglstre Sanitatio
La Directora Técnica de Dispositives Meédicos v Oiras Tecnologles del Insiiuls Nacional de

@ ume @ s v

momnl sl

Vigilancia de

Medicamenias y Alimentos INVIMA, en ejercicio de ins facultades Lagales conferidas an # Decrstn 2071 de 2012

Decreio Aeglamentano 4725 de 2005, y loy 1437 de 2011,

FiLC-8-REW

RLCNE-8-REY

RLC40-7-038ME

FLC-E-5F X

RLCME-B-5FX

RLC-20-038

FLC- 1003880

RLC-10-REV

RLO-T-REV

HLCE0-B-N38ME

RLC40-10-036ME

RLC40-12-038MB

FRLCA0-14-035MB

RC-RTOOL

RLCMB-TO-REW

RLC-M-EFX

ALCMB-10L5FX

HLC-12-033

RLC-12-[EME

FLC-T-5FX

RLC-12REV

RLCME-12-REW

RLC-13-5FX

RALCMB-1E-5FX

RLC-14-088

FELC ME-T-AeEY

RLC-14-038ME

RLC-14-REV

RLUCMEB-14-REY

RLC-74-5FK

FRLCMB-14-5F %

RLCMB-T-SFX

Risobve Bilary Drainage Catater REC

RECA-038

RBC-B-AEY

REDC-B-008

RADCB-REW

RBOCBEF

BB 14038

RBOC-14-038

HBG-L.5FN

REC-10-033

FEDC- 10055

e Mozl g Vigdenor e Madbearmrio v Ao - lnmme

Bogatl

Fensemt Crm 10 M i - 38
bt Cia 100" ds - 80
o g

RBDC-10-REY

®E
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Repiiblica de Colombia
 Ministerio de Salud y Proleccion Social
Inslitute Nacioral de Viglancia de Medicamenios v Almanios - INGVIA

H!IE!LL;GI:;:I rhi 2018055707 DE 18 de Dickembre de 2018

) _ 'ar s cual sa conceds un Reglstro Sanitaria

La Diractora Técnica de Disposilives Medicos y Diras Tecralogins oel Insifsic Macionad de Vigilancia de
Medicamanton y Akmentos INVIMA, en sercicio de fes faculiades Lagales conderigas an i Decrelo 2078 de 2017,

Decrato Reglamentario 4725 de 2008, v ley 1437 de 2011,

REDC-10-8Fx
RBGC-14REY
RBC-14-5F X
REC-10-REV
REAC-10-5FX
RBDG-12-030
RBOC-12-REV
RBOC-12-5FX
RC-RTOOL
RBC-17-058
ABE-12-AEY
RBLC-12-5F X
REOC-14-REY
RECC-14-5FX
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ARTICULO CUARTO.-La prasnbe resolucon nige a pani o6 8 fcha de su sxpedcin,
COMUMNIQUESE. NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Diacn en Bogotd O.C. akes 16 de Dicembre da 2018
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Fampibics de Cokombla
Mintabano de Sakd y Profacelén Soclal
Instibote Mackonal che Vigllancin da Madicamsntos y Alimantes — IMVIMA,

RESOLUCHIN Ne. 2HS0M4E88 [FE td4 de Febredo de 2015
Par ba cousl oo Modfics un Resalusidn
Diredaria) Técmcn de Cetpopdlvot Madieot v odras Tecpologlas  del Inskdubs Nacinal de
wigllancla de Medichmanios ¢ Allveados INVIMA, an waciceo e 138 faculades Legakes
conferday en o Dagela 2078 te 2012, Demelp Reglemonbany 4725 de 2005 ey 1437 dm
2011 ¢ Deredn 587 de 2017

EXFEDIENTE, ZM41E7 % R B CIOM: 2018702021 1 FECHA: 03022013
REQI3TRO SaT AR BRI A DMIOTEEE VIGERCLA: 197122028
ANTECEDENTESL

Qs medanta Aasclucién Mo, 201885707 € 19 da DEembba de D018 a1 rewma cornodk 8l
REGISTRO SANITARK Mo By, 201 B0 8083 sara o Eoducty CATETERES FARS DRENAIE
RESOLVE 3 fawor oo MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC 244 domysis = ESTADCS LNIDOS DE
ALEEFHSR B0 o mHdekded IMPORTAR T VENDOER.

Quer medinls axcrile numero H) 1 WEEETT mdecado |l 6020718 . al Sefar ECUARDD OORALD
FANCHEZ octumndo on coddad of Apoderado da |8 empreps 5P S A5 presenld sdiclbod de
modiiceackin ® Re@stm Sanlang mancionado. en al ganmdc da OBTEMER AFROERCHIN FARA
AL DE REFERERCLAS

CONHDERACKMES DEL DESPACHO

Chler geibe mabe Inatituta 38 ha schotada B concankan da Lna madifcackn con bage e i weifisadcion e la
diuiriiletiin Wcmico ool alienana wnte B Deacchnn d8 Dhapoddisas Méddicas 3 Oea: Tecnologiac
erimnde poncaphy fgvorable o 1Bomaped e de esla modificacon

En Qrgmakancia & 0 arierie de conformidad oon o amiouio 7 ded Cecrato 582 dal 04 o8 Abrk de 2017,

H BRINA, gt Atuerda con e fecutiodwe de inapacnda, Hllence v conleod podrd verficer e coskuien

reritento la nfommackn samanicirpde pam B meHCacsn arkrblca, lEndts =n ceentd =l mspo os
RESUELYE

ARTICING PRIMERD: N ONICRR W Roapbiion 201 BIESTOY oml 700122018 qua Srrades Ragsirn
Saniana numgrg [Ny (A 20180M-0018038 a favor de MERIT MEDNCAL SYSTENT MC con amicho
an ESTADOS IRADDS OE AMERIC & pa= a| prochs CATE TERES FARA DREMAJE FESJOLVE mnlka
mivkalFad IMPORTAR v wvENDER | g0 gl sanlidn de AFROEAR:
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A, L W e FEL G W B D RLCMB-R 1 2, RLC MBI 1 4 R 7 FLE - N -T-REW RL -
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ARTICULD CUARTL:- Los Darecinds que sa damen of osla Resouciin guedaman sumtas al cordnl
peairicr gue daba rmalear Snls &l Direcior da Depoadbos Médicts v Oras Tocrpdegeas dal IMSTITUTO

HACIONAL DE VIORLANCLA DE MENCAMENTOS ¥ ALEBWENTOS (NUms de copormilisd eon ko
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Replbiice de Colombia
Minlsteria de Salud y Protacclin Seclal
vtibuto Hacional da Vigilanoe de Medicamentos ¥ Alimentos = INVIBLL

RESOLUCION Mo, 2018004558 DE 14 d# Febreto de HHE
Fo Lin cuiaf we Mocifics Lns Rt
Diractor(al Tacnker de Cisposdives Medicos v afres Tecnokndias el Inatiuio Macional e
Vigdancia de Madlicamantes y Alimentos IMYIMA, an ejerceic de s fapallados Legabas
confendas an o Decrelo 2078 de 2012, Oecreto Reglamantanio 4725 4 2005, ey 1437 da
2011 v Decretn 587 de M7,
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035149 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20141874 RADICACION: 20221210278 FECHA: 13/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0019088 VIGENCIA: 19/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018055707 DE 19 de Diciembre de 2018 el Invima concedié el
REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2018DM-0019088 para el producto CATETERES PARA DRENAJE
RESOLVE a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019004659 DE 14 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico la Resplucién
No. 2018055707 DE 19 de Diciembre de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20221210278 radicado el 13/09/2022, la Doctora MONICA POLENTINO
PALACIO, actuando en calidad de apoderada de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE MARCA Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018055707 del 19 de Diciembre de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0019088 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto CATETERES PARA DRENAJE
RESOLVE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

Merit Maquiladora Mexico, S DE R.L. DE C.V.
Con domicilio en: Avenida Sor Juana Ines de la Cruz 19970 Interior B, Edificio 2, Parque
Industrial Frontera Tijuana, Baja California. Mexico 22630

ADICION DE MARCA:

Merit Medical

ADICION DE REFERENCIAS:

Resolve Mini Hydrophilic Coated Locking Drainage Catheter
RML17-10-038MB

RML17-12-038MB
RML17-14-038MB
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035149 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RML17-6-038MB
RML17-7-038MB
RML17-8-038MB
RML27-10-038MB
RML27-12-038MB
RML27-14-038MB
RML27-6-038MB
RML27-7-038MB
RML27-8-038MB
RML42-10-038MB
RML42-12-038MB
RML42-14-038MB
RML42-6-038MB
RML42-7-038MB
RML42-8-038MB
Resolve +
RML27-6-SFX
RML27-7-SFX
RML27-8-SFX
RML27-10-SFX
RML27-12-SFX
RML27-14-SFX
RML27-6-REV
RML27-7-REV
RML27-8-REV
RML27-10-REV
RML27-12-REV
RML27-14-REV

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el20 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: lkindermannp
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COLOMBIA

POTEMCIA DE LA .

VIDA INVIMQ | Te Acompafia

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

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

ANTECEDENTES

Que por medio de escrito con radicado No. 20221263623 del 15 de diciembre de 2022, la sefiora Catalina
Granados Acevedo actuando como Apoderado de la empresa BIOTRONIK AG, solicito Registro Sanitario para el
producto Orsiro Mission Sirolimus Eluting Coronoray Stent System/ Synsiro Pro Sirolimus Eluting Coronary Stent
System. Orsiro Mission Sistema de stent coronario de elucién de sirolimus/ Synsiro Pro Sistema de stent coronario
de elucion de sirolimus., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2023003214 del 3 de Mayo de 2023, se le informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar el desarrollo del analisis de riesgos en el cual se evidencie los riesgos detectados durante el disefio
y manufactura, causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la mitigacion de cada
uno de ellos, segun los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento acorde al literal j del articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se solicita por cuanto se allego el informe de gestion del riesgo, pero esto no
establece la identificacion, analisis, disefio de solucién e implementacion de acciones para la mitigacion de los
riesgos.

Mediante escrito No. 20231135007 23 de mayo de 2023, asociado al radicado inicial No. 20221263623 la sefiora
Catalina Granados Acevedo actuando como Apoderado de la empresa BIOTRONIK AG, dio respuesta a los
requerimientos descritos en el auto No. 2023003214 del 3 de Mayo de 2023

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la expedicién de un registro sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivo Médicos y otras Tecnologias, del cual se
emitio el auto No. 2023003214 del 3 de Mayo de 2023 y al que el interesado allego la respectiva documentacion
siendo SATISFACTORA, por cuanto:

Presenté el anadlisis de riesgos el cual contiene los riesgos detectados, causas, severidad, ocurrencia,
detectabilidad, soluciones planteadas para la mitigacién de cada uno de ellos. Por lo cual la repuesta al cuarto
requerimiento es satisfactorio.

Por tanto, el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para obtener el 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) afios a

PRODUCTO: ORSIRO MISSION SIROLIMUS ELUTING CORONORAY STENT SYSTEM/
SYNSIRO PRO SIROLIMUS ELUTING CORONARY STENT SYSTEM. ORSIRO
MISSION SISTEMA DE STENT CORONARIO DE ELUCION DE SIROLIMUS/
SYNSIRO PRO SISTEMA DE STENT CORONARIO DE ELUCION DE

SIROLIMUS
MARACA: BIOTRONIK
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0027443
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BIOTRONIK AG con domicilio en SUIZA
FABRICANTE(S): BIOTRONIK AG con domicilio en SUIZA
Pagina 1 de 6
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COLOMBIA

POTEMCIA DE LA .

VIDA INVIMQ | Te Acompafia

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

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

IMPORTADOR(ES): CARDIO INSUMOS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GILMEDICA S.A.S.
con domicilio en YUMBO - VALLE; MULTIMEDIX S.A.S con domicilio en BOGOTA
- D.C.; WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): CARDIO INSUMOS S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.; GILMEDICA S.A.S.
con domicilio en YUMBO - VALLE; TARGET LOGISTICS SAS con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA; WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA -

D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
. Poliamida 12
Hub de hipotubos Grilamid TR55LX
Tubo de hipotubo Acero inoxidable VS 304L)
Marcador de eje de hipotubo Tinta de impresion a base de;(s)lnas acrilicas Tampapur TPU
Poliamida 12
Chaqueta Hypotube Grilamid L25

Polietileno de alta densidad

Tuberia interior (capa interior) Bormed HE 2581-PH

Tuberia interior (capa intermedia) Copolimero de etileno y anhidrido maleico Admer NF358E
Tuberia interior (capa exterior) Amidas de bloque de poliéter Pebax 7233
Marcador de rayos x Aleacion de platino-iridio 90% Pt/ 10% Ir
: Poliamida 12
Tubo distal Grilamid L25
Poliamida12
Globo Grilamid L25

50% de silicona en un sistema co-solvente de 70% Stoddard
Solvent (alcoholes minerales); 30% de isopropanol (MDX4-
4159, 50% de dispersion de grado médico)

Revestimiento hidrofébico
proximal

Polietilacrilato
Capa base 90174B / Capa superior 90172A

Aleacién de cromo y cobalto (L-605) y recubierto con una fina
capa de carburo de silicio amorfo

Farmaco: Sirolimus 1,4 ug de sirolimus por mm?

Recubrimiento hidrofilico distal

Stent

USOS: ESTA INDICADO PARA MEJORAR EL DIAMETRO DE LA LUZ CORONARIA EN
PACIENTES CON CARDIOPATIA ISQUEMICA SINTOMATICA DEBIDO A
LESIONES ESTENOTICAS DE NOVO DISCRETAS Y LESIONES
REESTENOTICAS IN-STENT (LONGITUD < 40 MM) EN LAS ARTERIAS
CORONARIAS NATIVAS CON UN DIAMETRO DEL VASO DE REFERENCIA DE
225 MM A 4,0 MM, INCLUIDOS LOS SIGUIENTES SUBCONJUNTOS DE
PACIENTES Y LESIONES: SINDROME CORONARIO AGUDO (SCA), INFARTO
DE MIOCARDIO CON ELEVACION DEL ST (STEMI), DIABETES MELLITUS
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VIDA INVIMQ | Te Acompafia

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

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

(DM), LESIONES COMPLEJAS (B2 / C), ALTO RIESGO DE HEMORRAGIA
(HBR), LESIONES LARGAS (LL) (POR EJEMPLO, = 20 MM), VASOS
PEQUENOS (SV) (POR EJEMPLO, < 2,75 MM), ENFERMEDAD DE VASOS
MULTIPLES (MVD), HOMBRE / MUJER, PACIENTES DE EDAD AVANZADA
(POR EJEMPLO> 65 ANOS).

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD ESTERIL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIETNES MODELOS,
CODIGOS O REFERENCIAS:

Familia (si aplica) Cédigo, Modelo_o Referencia (si

aplica)
Orsiro Mission - 2.25/9 419101
Orsiro Mission - 2.5/9 419102
Orsiro Mission - 2.75/9 419103
Orsiro Mission - 3.0/9 419104
Orsiro Mission - 3.5/9 419105
Orsiro Mission - 4.0/9 419106
Orsiro Mission - 2.25/13 419107
Orsiro Mission - 2.5/13 419108
Orsiro Mission - 2.75/13 419109
Orsiro Mission - 3.0/13 419110
Orsiro Mission - 3.5/13 419111
Orsiro Mission - 4.0/13 419112
Orsiro Mission - 2.25/15 419113
Orsiro Mission - 2.5/15 419114
Orsiro Mission - 2.75/15 419115
Orsiro Mission - 3.0/15 419116
Orsiro Mission - 3.5/15 419117
Orsiro Mission - 4.0/15 419118
Orsiro Mission - 2.25/18 419119
Orsiro Mission - 2.5/18 419120
Orsiro Mission - 2.75/18 419121
Orsiro Mission - 3.0/18 419122
Orsiro Mission - 3.5/18 419123
Orsiro Mission - 4.0/18 419124
Orsiro Mission - 2.25/22 419125
Orsiro Mission - 2.5/22 419126
Orsiro Mission - 2.75/22 419127
Orsiro Mission - 3.0/22 419128
Orsiro Mission - 3.5/22 419129
Orsiro Mission - 4.0/22 419130
Orsiro Mission - 2.25/26 419131
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

Familia (si aplica) Cédigo, Modelo_o Referencia (si

aplica)
Orsiro Mission - 2.5/26 419132
Orsiro Mission - 2.75/26 419133
Orsiro Mission - 3.0/26 419134
Orsiro Mission - 3.5/26 419135
Orsiro Mission - 4.0/26 419136
Orsiro Mission - 2.25/30 419137
Orsiro Mission - 2.5/30 419138
Orsiro Mission - 2.75/30 419139
Orsiro Mission - 3.0/30 419140
Orsiro Mission - 3.5/30 419141
Orsiro Mission - 4.0/30 419142
Orsiro Mission - 2.25/35 419143
Orsiro Mission - 2.5/35 419144
Orsiro Mission - 2.75/35 419145
Orsiro Mission - 3.0/35 419146
Orsiro Mission - 3.5/35 419147
Orsiro Mission - 4.0/35 419148
Orsiro Mission - 2.25/40 419149
Orsiro Mission - 2.5/40 419150
Orsiro Mission - 2.75/40 419151
Orsiro Mission - 3.0/40 419152
Orsiro Mission - 3.5/40 419153
Orsiro Mission - 4.0/40 419154
Synsiro Pro 2.25/9 419155
Synsiro Pro 2.5/9 419156
Synsiro Pro 2.75/9 419157
Synsiro Pro 3.0/9 419158
Synsiro Pro 3.5/9 419159
Synsiro Pro 4.0/9 419160
Synsiro Pro 2.25/13 419161
Synsiro Pro 2.5/13 419162
Synsiro Pro 2.75/13 419163
Synsiro Pro 3.0/13 419164
Synsiro Pro 3.5/13 419165
Synsiro Pro 4.0/13 419166
Synsiro Pro 2.25/15 419167
Synsiro Pro 2.5/15 419168
Synsiro Pro 2.75/15 419169
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

Familia (si aplica) Cédigo, Modelo_o Referencia (si

aplica)
Synsiro Pro 3.0/15 419170
Synsiro Pro 3.5/15 419171
Synsiro Pro 4.0/15 419172
Synsiro Pro 2.25/18 419173
Synsiro Pro 2.5/18 419174
Synsiro Pro 2.75/18 419175
Synsiro Pro 3.0/18 419176
Synsiro Pro 3.5/18 419177
Synsiro Pro 4.0/18 419178
Synsiro Pro 2.25/22 419179
Synsiro Pro 2.5/22 419180
Synsiro Pro 2.75/22 419181
Synsiro Pro 3.0/22 419182
Synsiro Pro 3.5/22 419183
Synsiro Pro 4.0/22 419184
Synsiro Pro 2.25/26 419185
Synsiro Pro 2.5/26 419186
Synsiro Pro 2.75/26 419187
Synsiro Pro 3.0/26 419188
Synsiro Pro 3.5/26 419189
Synsiro Pro 4.0/26 419190
Synsiro Pro 2.25/30 419191
Synsiro Pro 2.5/30 419192
Synsiro Pro 2.75/30 419193
Synsiro Pro 3.0/30 419194
Synsiro Pro 3.5/30 419195
Synsiro Pro 4.0/30 419196
Synsiro Pro 2.25/35 419197
Synsiro Pro 2.5/35 419198
Synsiro Pro 2.75/35 419199
Synsiro Pro 3.0/35 419200
Synsiro Pro 3.5/35 419201
Synsiro Pro 4.0/35 419202
Synsiro Pro 2.25/40 419203
Synsiro Pro 2.5/40 419204
Synsiro Pro 2.75/40 419205
Synsiro Pro 3.0/40 419206
Synsiro Pro 3.5/40 419207
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037268 DEL 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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,modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011 y la Resolucién
No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

Familia (si aplica) Cédigo, Modelo o Referencia (si

aplica)
Synsiro Pro 4.0/40 419208
VIDA UTIL. 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20242043
RADICACION No.: 20221263623
FECHA: 15/12/2022

ARTICULO SEGUNDO. - se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20221263623 del 15 de diciembre de 2022.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera
interponerse ante la directora técnica de 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 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 Bogota D.C. a los 14 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f

I —1-'.-) e = bt‘t“fn?aj." .

/
i MABEL CONSTANZA BARBQSA ROMERO ]
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: dverar Reviso: cordina_varios
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003976 de 2 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Director(E) 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, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017 y la
Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023.

EXPEDIENTE: 20197651 RADICACION: 20221281220 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0024400 VIGENCIA: 12/10/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021045493 de 12 de Octubre de 2021, el Invima concedié registro
sanitario INVIMA 2021DM-0024400 para el producto CATETER DE VALVULOPLASTIA
TRANSLUMINAL PERCUTANEA TYSHAK, Z-MED / CATETER DE VALVULOPLASTIA
TRANSLUMINAL PERCUTANEA PULMONAR TYSHAK, Z-MED a favor de WORLD MEDICAL
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20221281220 radicado el 30/12/2022, el Sefior NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD
MEDICAL S.A.S, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de APROBAR ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion
de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion, de conformidad
con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. En este sentido, el INVIMA de acuerdo
con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informaciéon suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2021045493 del 12/10/2021 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA2021DM-0024400 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL
PERCUTANEA TYSHAK, Z-MED / CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL
PERCUTANEA PULMONAR TYSHAK, Z-MED, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE, Quedando. NUMED CANADA INC./ 45 second street west
cornwall Ontario K6J 1G3/ CANADA

NUMED, INC. /2880 Main Street Hopkinton, Nueva York 12965 / ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los términos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003976 de 2 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Director(E) 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, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017 y la
Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/ o i o5
I -["ri e e bosai,

, MABEL BARBOSA ROMERO ,
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: jmontanoy

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/0302
08:47:55 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que por medio de escrito con radicado No. 20211030913 del 22 de febrero de 2021, la sefiora NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO actuando como Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio
en BOGOTA D.C, solicito Registro Sanitario para el producto CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL
PERCUTANEA TYSHAK, Z-MED / CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
PULMONAR TYSHAK, Z-MED, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2021008932 del 13 de julio de 2021, se le informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Allegar CVL en el cual se evidencien las referencias PDC 043 PDC 066, PDCO071, PDC 101, PDC105,
PDC105, PDC112, PDC161, PDC162, cumpliendo con lo exigido en el articulo 29 literal b, y articulo 3 del
Decreto 476 de 2020. Lo anterior por cuantas estas referencias indicadas en el formulario de
diligenciamiento de dispositivos médicos no se encuentran incluidas en el CVL allegado. En caso de que
no puedan presentar CVL para estas referencias, debera allegar formato tnico de diligenciamiento de
dispositivos médicos excluyendo estas referencias.

Mediante escrito radicado con No. 20211145303 del 26 de julio de 2021, la sefiora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad WORLD MEDICAL S.A.S con domicilio en
BOGOTA D.C, dio respuesta a los requerimientos descritos en el auto No. 2021008932 del 13 de julio de 2021.

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la expedicion de un registro sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivo Médicos y otras Tecnologias, del cual se
emitio el auto No. 2021008932 del 13 de julio de 2021 y al que el interesado allego la respectiva documentacién
siendo SATISFACTORA, por cuanto:

Allego formato unico de Dispositivos Médicos en el cual se evidencia corregido el campo de referencias excluyendo
las referencias que no se encuentran incluidas en el CVL aportado en la solicitud. Por lo tanto la respuesta es
satisfactoria.

Que de acuerdo con lo anterior, el interesado cumple con los requisitos establecidos en el decreto 4725 de 2005
modificado por el decreto 582 de 2017, en consecuencia, la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias,

RESUELVE

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

PRODUCTO: CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA TYSHAK, Z-
MED / CATETER DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
PULMONAR TYSHAK, Z-MED,

MARCA: TYSHAK, TYSHAK-X, MINI TYSHAK, TYSHAK-II, TYSHAK-II-X, Z-MED, Z-MED
Il, Z-MED X, Z-MED-Il X, NUMED, INTRADE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0024400

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): NUMED CANADA INC. con domicilio en CANADA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1
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La salud Minsalud
es de todos A

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

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
EJE EXTERNO PEBAX
EJE INTERNO PEBAX/ENTUBADO TRENZADO
BANDAS MARCADORAS PLATINO-IRIDIO
BALON POLIETERSULFONA 2 DE ALTA
PRESION (PES?2 - HIGH PRESSURE)
USOS: RECOMENDADO PARA VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA

(PTV, POR SUS SIGLAS EN INGLES) DE LA VALVULA PULMONAR.
*PACIENTES CON ESTENOSIS PULMONAR AISLADA
*PACIENTES CON ESTENOSIS PULMONAR AISLADA Y OTRAS
CARDIOPATIAS CONGENITAS MENORES QUE NO REQUIERAN
INTERNVECION QUIRURGICA
RECOMENDADO PARA VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
(PTV, POR SUS SIGLAS EN INGLES) DE LA VALVULA PULMONAR EN
PROCEDIMIENTOS PEDIATRICOS (TYSHAK MINI)
*PACIENTES CON ESTENOSIS PULMONAR AISLADA
*PACIENTES CON ESTENOSIS PULMONAR AISLADA Y OTRAS
CARDIOPATIAS CONGENITAS MENORES QUE NO REQUIERAN
INTERNVECION QUIRURGICA
PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)
PDC400
PDC401
PDC402
PDC403
PDC404
PDC405

PDC406

Familia (si aplica)

CATETER PARA VAVULOPLASTIA PDC407
TRANSLUMINAL PERCUTANEA PDC408
PEDIATRICA TYSHAK MINI 5DCA409

S0O095
S0097
S0O098
SO101
S0102
S0O103

SO104

CATETER PARA VALVULOPLASTIA PDCO0A
TRANSLUMINAL PERCUTANEA

TYSHAK PDC002

PDC003

PDCO004
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDCO005
PDCO006
PDCO007
PDCO008
PDC009
PDCO0O10
PDCO11
PDCO012
PDCO013
PDCO014
PDCO015
PDCO16
PDCO17
PDCO018
PDCO019
PDCO020
PDC021
PDC022
PDC023
PDCO024
PDC025
PDCO026
PDCO027
PDCO028
PDC029
PDCO030
PDCO031
PDCO032
PDCO033
PDCO034
PDCO035
PDCO036
PDCO037
PDCO038
PDCO039
PDCO040
PDC041
PDCO042
PDC044

PDCO045
PDCO046

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC047
PDCO048
PDC049
PDCO050
PDCO051
PDCO052
PDCO053
PDCO054
PDC055
PDCO056
PDCO057
PDCO058
PDC059
PDCO060
PDCO061
PDCO062
PDC063
PDCO064
PDC065
PDCO67
PDC068
PDCO069
PDCO070
PDCO072
PDCO073
PDCO074
PDCO75
PDCO076
PDCO77
PDCO078
PDCO079
PDCO080
PDCO081
PDCO082
PDC083
PDCO084
PDC085
PDCO086
PDCO087

PDCO088
PDCO089

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC090
PDCO091
PDC092
PDCO093
PDC094
PDCO095
PDC096
PDC097
PDC098
PDCO099
PDC100
PDC102
PDC103
PDC104
PDC107
PDC108
PDC109
PDC110
PDC111
PDC113
PDC114
PDC115
PDC116
PDC117
PDC118
PDC119
PDC120
PDC121
PDC122
PDC123
PDC12366
PDC124
PDC125
PDC126
PDC127
PDC128
PDC129
PDC130
PDC131

PDC132
PDC133

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC134
PDC135
PDC136
PDC137
PDC138
PDC139
PDC140
PDC141
PDC142
PDC143
PDC144
PDC145
PDC146
PDC147
PDC148
PDC149
PDC150
PDC151
PDC152
PDC153
PDC154
PDC155
PDC156
PDC157
PDC158
PDC159
PDC160
PDC163
PDC164
PDC165
PDC166
PDC167
PDC168
PDC169
PDC170
PDC171
PDC172
PDC173
PDC174

PDC175
PDC176

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC177
PDC178
PDC179
PDC180
PDC181
PDC182
PDC183
PDC184
PDC185
PDC186
PDC187
PDC188
PDC189
PDC190
PDC191
PDC192
PDC193
PDC194
PDC195
PDC196
PDC197
PDC198
PDC199
PDC200
PDC201
PDC202
PDC52655
PDC8465
SNO012
S0010
SO011
S0012
S0015

CATETER PARA VALVULOPLASTIA PDC500

TRANSLUMINAL PERCUTANEA SDCE01
TYSHAK Il

PDC502

PDC503
PDC504
PDC505

PDC506
PDC507

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC508
PDC509
PDC510
PDC511
PDC512
PDC513
PDC514
PDC515
PDC516
PDC517
PDC518
PDC519
PDC520
PDC521
PDC522
PDC523
PDC524
PDC525
PDC526
PDC527
PDC528
PDC529
PDC530
PDC531
PDC532
PDC533
PDC534
PDC535
PDC536
PDC537
PDC538
PDC539
PDC540
PDC541
PDC542
PDC543
PDC544
PDC545
PDC546

PDC547
PDC548

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC549
PDC550
PDC551
PDC552
SNOO01
SNO002
SNO003
SN004
SNO005
SN006
SNO007
SN008
SNO009
SNO10
SNO11
SNO13
SN11290
SO001
S0002
S0O003
SO004
SO007
SO008
SO009
S0014
S0017
S0O018
S0019
S0020
S0021
S0029
S0030
SO031
S0032
S0O033
S0034
S0035
S0036
S0037
S0O038
S0069

Familia (si aplica)

Pagina 9 de 19

Oficina Principal: 1 ] t ] @ ?x
Administrativo: 64 'I I"i i

WAWLINVIMaL EoV.CO




La salud Mirisalid|

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)
CATETER PARA PTV TYSHAK Il X PDC600

PDC601
PDC602
PDC603
PDC604
PDC605
PDC606
PDC607
PDC608
PDC609
PDC610
PDC611
PDC612
PDC613
PDC614
PDC615
PDC616
PDC617
PDC618
PDC619
PDC620
PDC621
PDC622
PDC623
PDC624
PDC625
PDC626
PDC627
PDC628
PDC629
PDC630
PDC631
PDC632
PDC633
PDC634
PDC635
PDC636
PDC637
PDC638

PDC639
PDC640

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC641
PDC642
PDC643
PDC644
PDC645
PDC646
PDC647
PDC648
PDC649
PDC650
CATETER PARA PTV TYSHAK X PDC300
PDC301
PDC302
PDC303
PDC304
PDC305
PDC306
PDC307
PDC308
PDC309
PDC310
PDC311
PDC312
PDC313
PDC314
PDC315
PDC316
PDC317
PDC318
PDC319
PDC320
PDC321
PDC322
PDC323
PDC324
PDC325
PDC326
PDC327
PDC328

PDC329
PDC330

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDC331
PDC332
PDC333
PDC334
PDC335
PDC336
PDC337
PDC338
PDC339
PDC340
PDC341
PDC342
PDC343
PDC344
PDC345
PDC346
PDC347

CATETER PARA VALVULOPLASTIA PDZ300
TRANSLUMINAL PERCUTANEA Z-MED 57301

PDZ302
PDZ303
PDZ304
PDZ305
PDZ306
PDZ307
PDZ308
PDZ309
PDZ310
PDZ311
PDZ312
PDZ313
PDZ314
PDZ315
PDZ316
PDZ317
PDZ318
PDZ319
PDZ320
PDZ322

PDZ323
PDZ324

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDZ325
PDZ326
PDZz327
PDZ328
PDZ329
PDZ330
PDZ331
PDZ332
PDZ333
PDZ334
PDZ335
PDZ336
PDZ337
PDZ338
PDZ339
PDZ341
PDZz342
PDZ344
PDZ346
PDZ347
PDZ348
PDZ349
PDZ351
PDZ354
PDZ355
PDZ356
PDZ357
PDZ358
PDZ359
PDZ360
PDZ361
PDZ362
PDZ363
PDZ364
PDZ365
PDZ366
PDZ367
PDZ368
PDZ369

PDZ370
PDZ371

Familia (si aplica)

Pagina 13 de 19

Oficina Principal: 1 ] t ] @ ?x
Administrativo: 64 'I I"i i

WAWLINVIMaL EoV.CO




La salud Mirisalid|

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDZz372
PDZ373
PDZ374
PDZ377
PDZ378
PDZ379
PDZ380
PDZ381
PDZ382
PDZ383
PDZ384
PDZ386
PDZ387
PDZ393
PDZ394
PDZ395
PDZ396
PDZ397
SNO020
SNO021
SNO022
SNO023
SNO024
SN025
SNO026
SN027
SNO028
SN029
SNO030
SNO031
SO005
SO006
SO013
S0016
S0022
S0023
S0024
S0025
S0026

S0027
S0041

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

S0043
S0046
S0047
S0048
S0049
S0050
SO051
S0052
S0O053
S0054
S0O055
SO056
SO057
S0O058
SO059
S0060
SO061
S0062
SO063
S0064
SO065
S0O066
SO067
S0073
SO074
SO075
SO076
SO077
SO078
S0080
S0O081
S0082
S0O083
S0084
S0O085
S0087
S0O088
S0089
SO090

SO091
S0092

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

S0094
50096
50099
CATETER PARA VALVULOPLASTIA PDZ600
TRANSLUMINAL PERCUTANEA Z-MED
i PDZ601
PDZ602
PDZ603
PDZ604
PDZ605
PDZ606
PDZ607
PDZ608
PDZ609
PDZ610
PDZ611
PDZ612
PDZ613
PDZ614
PDZ615
PDZ616
PDZ617
PDZ618
PDZ619
PDZ620
PDZ621
PDZ622
PDZ623
PDZ624
PDZ625
PDZ626
PDZ627
PDZ628
PDZ629
PDZ630
PDZ631
PDZ632
PDZ633
PDZ634
PDZ635

PDZ636
PDZ637

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDZ638
PDZ639
PDZ640
PDZ641
PDZ642
PDZ643
PDZ644
PDZ645
PDZ646
PDZ647
PDZ648
PDZ649
PDZ650
PDZ651
PDZ652
PDZ653
PDZ654
PDZ655
PDZ656
PDZ657
PDZ658
PDZ659
PDZ660
PDZ661
PDZ662
PDZ663
PDZ664
PDZ665
PDZ666
PDZ667
PDZ668
PDZ669
PDZ670
PDZ671
PDZ672
PDZ673
PDZ674
PDZ675
PDZ676

PDZ677
PDZ678

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

Codigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

PDZ679
PDZ680
PDZ681
PDZ682
PDZ683
PDZ684
PDZ685
PDZ686
SNO015
SNO16
SNO017
SNO018
SNO019
SNO033
SNO034
SNO035
SNO036
SNO037
SNO038
SNO039
SNO040
SNO041
SNO042
SNO043
SNO044
SN045
SNO046
SN047
SNO048
S0028
S0039
S0040
S0042
S0044
S0045
S0O068
SO070
SO071
S0072
S0079
S0093

Familia (si aplica)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045493 DE 12 de Octubre de 2021
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 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20197651
RADICACION No.: 20211030913
FECHA: 22/02/2021

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el radicado
20211030913 de fecha 22 de febrero de 2021.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Octubre de 2021

I{.-" ' ~ __‘.N
a l\‘ <z -:“_'.:a-.__q_lé_ f
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dpulidob, Técnico: dverar Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/1@712
10:45:30 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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PAI EQUIDAD EDUCACION

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20170548569 DE 22 de Diciembre de 2017
Por la cual se Medifica una Resclucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decrato 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20099918 RADICACION: 20171585364 FECHA: 1812017
REGISTRD SANITARKD: INVIMA 20750M-0013755 VIGEMCIA: DE/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Rescluckn Mo, 20150404589 de & de Dctubre de 2015, &l INVIMA concedic Regisiro
Sanitario Moo INVIMA 2015DM-0013755 para el producio MERIT ANGIOPLASTY PACKS - VALVULAS

HEMOSTATICAS a favor de WORLD MEDICAL SAS con damicilio en BOGOTA - D.C. en la modakdad
de IMPORTAR ¥ WENDER.

Oue mediante Resolecdn Mo, 2008036357 de O de Septiembre de 2016, = INWIMA modificd
Rasolucion Mo, 2015040458 de 6 de Octubre de 2015 en el senfido de APROBAR: CAMBIO DE
TITULAR QUEDANDD: MERIT MEDICAL SYSTEMS, IMC.

e mediante Resalucitn Mo, 2017026911 de 4 de Julio de 2017, al INVIMA madificd b Resalucidn Mo,
2015040459 de B da Octubre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFEREMNCIAS.

CQue mediants escrita namers 2017185864 radicade ¢ 19122017, ka Doctora NUBIA STELLA GAMBCHA

CASTILLO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS | INC,
presentd solictud de modificacidn =l Registro Sanffaro mencionsdo, en el senlido de OBTEMER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Clug ante este Institute se ha salicitado ta concesidn de una moddficacién con bass an |a verficacdn de
decumentacidn téonico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias,
emifiendo concepto favorable para g expedicion de esta modificacion,

Lo anteror, de conformidad con el articulo 2 del Decrefo 582 del 04 de Abrl de 2017, &l INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia v control, podrd verificar en cualquier moments la
informacon sumenistrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta =l riesgo del Dispositivo
Madice.

En consecusencia este [netifuto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion Mo. 2015040459 del 06M0/2015 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 20150M-0013755 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS | INC con
domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para o praducta  MERIT ANGIOPLASTY PACKS -
VALVULAS HEMOSTATICAS - MERIT MEDICAL en |a medalidad IMPORTAR Y VENDER, en &l sentido
de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: MERIT MEDICAL IRELAND Lid. CON DOMICILIO EN IRLAMDA.

ADICION DE REFERENCIAS: MAPEOD, MAPBO1, MAPED2, MAPEDS, MAPED4,

ARTICULO SEGUNDO: Contra ks presente resclucion procede Gnicaments ¢ Recurso de Reposicidn,
qgue deberd interponarse anle &l DIRECTOR TECKNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECHOLODGIAS DEL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los Eminos senalades en &
Cédige de Procedimiento Adminisirative y de lo Contencioso Administrativo,
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TODOS POR UN
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2017054858 DE 22 de Diciembre de 2017
For la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULDO TERCERD: La prezante resolucidn rae a partir de |3 fecha de a@cutania,

ARTICULD CUARTD: Los Derechos que se derven de esis Resclucion guedaran sujatas al confrod

posterior que debe realizar el Director Técnico de la Direccién de Dispositives Medicas v Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTGS ¥ ALIMENTOS INVIMA

de conformidad con o previsto por el aricule 2 del Decreto 582 del 04 de Abnl de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide an Bogotd D.C. el 22 de Dicembre da 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘:.__ ;_d-r""r'
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Progpaoti: Legal: arojass, Téomaos: ydiaeg
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PAZ EQUIDAD CDECACION

Repidblica de Colom bia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentas — [BVIMA

RESOLLUMGIOMN Mo, 20170268911 DE 4 de Julio de 3047
Por la cual se Modifica una Rezolucidn
El DIRECTOR GEMERAL DEL INVIMA  an gjarccio de las facultades lagales, Decredo 2078
dé 2012, Decrato 4725 da 2005, Ley 1437 de 2011 v Decreto 582 dal 2017,

EXPEDIENTE: 20085319 RADICASION: 2017065938 FECHA: 27062017
REGISTRO SANITARIC: NVIMS 201506-0013755 VIGEMNCIA DR OE025
ANTECEDEMTES

Que mediante Resolucion No. 2015040458 de 6 de Octubre de 2015, el INVIMA concedio
Fegistro Sandaric Mo, INVIBA 201500-0013755 para & producis MERIT ANGEOPLASTY
PACKS - VALVULAS HEMOSTATICAS a favor de WORLD MEDICAL SAS con domiclio en
BOGOTA - D.C. an la modalikiad de IMPORTAR ¥ VENDER,

Cue medianie escrito ndmers 2017088998 radicado = 27/0672017 . o Doctor EDUARDO
DORADD BANCHEZ | acluando en calidad de Apoderado de b emppesa MERIT MECHCAL
SYSTEMS INC, presentd solicilud e modificacion al Registre Sanitass menconads, en ol
santdo de oblener aprobacitn para ANCION DE REFEREMGIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHOD

Chse ante este Instituto s& ha sshicitado I3 concesiSn de una modificacitn con base en I8
verificacion de la documentacion bécnico legal allgada ante la Direccidn de Dispositvos
Médicos y Ofras Tecnologizs. emitiendo conceplo favorable pars 8 ewpedicién de  esia
modificacion

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artlculo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuendo con las Escultades de inspeccion, viglancea y control, podrs
werificar an cuakquier momento la informacn suministrada para |la modificaclén aulomases,
temiendo en cuanta & resgo del depasiteg médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR |= Resoluciin 2015040459 dal 06104015  que
soncedd Registro Sandero nomero INVIBA 20150M-0013755 a favor de MERIT MEDICAL
SYSTEMS INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producte  MERIT
ANGIOPLAETY PACKS - VALVULAS HEMOSTATICAS - MERIT MEDICAL en b modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER | en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONAN LAS SIGLIENTES REFEREMCIAS:

MAP 107, MAF 102, MAP 111, MAR 112, MAP 113, MAP 114, MAP 151, MAP 152
MAP 153, MAP 154, MAP 221, MAP 222, MAP 301, MAP 302, MAP 350, MAP 351,
MAF 352, MAP 353, MAP 354, MAP 403, MAP 453 MAP 464, MAP 467 MAP 150,
MAP 220, MAP 300, MAP 400, MAP 450, MAP 460, MAP 500 MAP 501, MAP 550,
MAF E00.

ARTICULD SEGUNDO: Confra la presente resolscion procede Unicamente & Recurso de
Reposicion, que deberd inlerpanerse ante ol LA DIRECCHIM DEL INSTITUTO MACHIMAL DE
VIGILANCEA DE MEDRCAMENTCOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de ks DIEZ (10) dias
Eguientes a su nolficackin, en log ¥rmincs sefalades en el Cadigo de Procedimeento
Adminiatratvg v de ko Contenciosn Admanisiratiee,
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PAZ EQUIDAD EOECACION

Repiblica de Colombila
Minksterio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Maclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2017026911 DE 4 de Julio de 2047
Por la cual 58 Modifica una Resolucion
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA | on ejercicio de las facultades legales, Decreso 2078
de 2012, Decrato 4735 de 2005, Ley 1437 da 2011 ¥ Dacrato 582 del 2017

ARTICULD TERCERD: La presente resolucidn rige a partir de ks fecha de ejecutoiia.

ARTICULOD CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetss al
control postenor que debe realizar ol Director Técnico de Disposiivas Médicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO MACIONAL DE WVIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad cof b previsto por of ardiculo 2 del Decreto SET del 04 de
Sl de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se sxpide an Bogotd 0O, el 4 de Julis de 2017
Este capacio, hasta la firma s considera en blanco,

N
Ck{n———-—_'__
JAVIER HUMBERTO GLIZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Fropeosh | eged restermrlon “pom ez MAMgRInE

Firma valida
ity o T
-i.lﬂ.m':\::_l"l (=18

=it Foward ar = ]
h—it‘mﬂhwh'm WAL ﬁ g
FEL: PN

1
A o




. rino " g TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAL EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombéa
Ministerio de Sakud y Protecoion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo, 2015040458 DE & de Octubre de 2015
For la cual 58 concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositives Médicos v otras Tecnologias del Instule Macional de Vigilancia de Medicamentas v
Alimentos INVINA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

COMSIDERANDD

COUE ANTE ESTE INSTITUTD SE HA SOLICITADO La CONCESION DE UN REGISTRO SANITARID AUTCMATICG COM BASE EN LA
WVERIFICACION BE LA DOCUMENTACION TECHICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCISM DE DISPOSITRGS MEDICOS ¥ OTRAS
TECHOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTD FAVORABLE FARA LA EXPECICION DE ESTE RESISTRO SAN|TARID,

EM CONSECUEMCIA A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDED CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY S62 DE 2005 EL INVIMA REALITARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS (FUIIMNCE {15 DIAS SISUIENTES A SU EXPFEDICION

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD.- COMNCEDFR REGISTRO SAMITARIO POR EL TERMING DE DIEZ {10 BRAIDIS &

FROICTC MERIT aMNGEIOPLATTY PACKS - VALVUILAS HERMDSTATHIAS

MARCA: MERIT MEDICAL

REGISTRO SAMITARIO RO IVIMA, 20150M-0013755

TG DE REGISTRD IMPORTAR ¥ WENMDER

TITULARES: WIORLD MEDICAL SA5 CON DOMISILID EN S0G0TA - 0.0,

FABRICANTE[S) MERIT MEDICAL SYSTEMS, IMC. COM DOMICILIO EN ESTADDES UNIDDS OE AMERICA

WIPORTADORES): WIORLD MEDICAL S a5 COM DOMICILIO EN BOGOTA - DS,

ACCRDICHOrADOR| EE): WORLD MERICAL 5 A CON DOMICILIO EN BOEOTA - DG,

TR DE DISPOSITRAD IS

BIE2GD: &

GOMPOSICON: PROLEZARSONATO, TEFLOMN, SILICOMNS, ESTIREND BUTADENC ACRILOMITRILD, BOLIURETAMND

JEDE ESTOS DISPOSITIVDS SE USAM PARA WIMIMIZAR LA PERDEDSA DE SANGRE EM LA MEDICIMA
INTERVENCIOMISTS, SPUYAMDO LUBRA AMPLIA SAMA DOE PROCEDIMENTOS ¥ DISFOSTIADG

FRESENTACKSN COMERGAL: UMD POR EMPACGILE

GESERVACIONES: EL FRESENTE REGITRO SANITARID ANMPARDL LAY SIGLIENTES REFEREMCIAS: MERIT
ARGICELASTY PACKS. BCLUYE REFERENCIAS ¥ ACCESORIDS.

wiDa UTIL: 3 A80S

EXFEMENTE MO, 20098819

RADICACION M- 2015121984

FECHA DE RADICATIM 08 10 2015

ARTICULO SEGUNDD.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSD DE REPOSICIIN, QUE DEBERA
INTERFUOMERSE AMTE EL DERECTOR DE DISPOSITVOE MEDICOE ¥ OTRAS TECHNOLOGCIAS, DEMTRO DE LOS DIEZ (1) pias
SIGLIENTES A SUF MOTIFICACKIN, EM LOS TERMINDS SERSLADDS EN EL CODIGO BE PROCEDIMIENTD ADMINESTRATIVG ¥ DE LD
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVAL

ARTICULD TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCEOY RIGE & PASTIR DE LA FECHA DE 51 EXPEDICION

ARTICULD CUARTD.- LOS DERECHDS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION OUEDGRAN SUIETAS AL CONTROL POSTERKCR GUE

CEBE REALIZAR EL INSTITUTD RACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS BIVIMA OE COMFORMIDAD COM LD
FREVISTO POR EL ARTIGLULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2006

COMUNIQUESE, NOTIFIIUESE ¥ CUMPLASE
DaDA EM BOGOTA DUC. A LOS 6 DE OCTUSRE OF 2015
ESTE ESPACED, HASTA LA FIRMA SE COMSIDERA EN BLANGO.

D
%3 L™
ELKIN HERMAN OTALVARD CIFUENTES

ECTOR DE DISPOSITVDS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGLAS
Proyectt: Legal cacevedng, THCMCO: [pamas Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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 radicado namero 20201184381 de fecha 08 de octubre de 2020, el Doctor EDUARDO
DORADO SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC con domicilio en Estados Unidos de Ameérica, solicito Registro Sanitario para el producto
WRAPSODY ENDOPROSTHESIS / ENDOPROTESIS WRAPSODY en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias del INVIMA, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y
Decreto 582 de 2017.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: WRAPSODY ENDOPROSTHESIS / ENDOPROTESIS WRAPSODY
MARCA: WRAPSODY, MERIT
REGISTRO
SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0022979
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S.

con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES):  WORLD MEDICAL SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA S.A.S.
con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: llb
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
Revestimiento interno (tubo base) PEO en Polvo*, Dispersion de PTFE, Agua Estéril*
Encapsulacion del injerto y revestimiento externo | Membrana de ePTFE, Pelicula de FEP
Cable del Stent Nitinol
Bandas Marcadoras del Injerto de Stent Platino Iridio
PTFE, Poli (oxi-1,2-etanodiilo), a- [3,5-dimetil-1-
Lumen del Cable Guia (2-metilpropil) hexil] -w-hidroxi Poliimida, Acero
inoxidable 304V
Banda Marcadora de la Punta Platino Iridio
Punta Bloque de poliéter amida, BaSO4
Rellano' del Injerto de Stent ChronoPrene
Termocontraible* Etileno propileno fluorado (FEP)
Pagina 1de 5
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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.

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO

Politetrafluoroetileno, Platino Iridio, Acero
inoxidable 304V, Filamento de aramida, Tioxido
Eje Recubierto (el contenido real varia segun el | TR23 Blanco, Azul ultramarino 6177, Blanc-Fixe
tamarnio del producto) XR-HN, Azul Sunfast L48-3747, Vestamid ML21,
Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B 1171, Irganox
1010, Recubrimiento Hidrofilico Lubrilast

Banda Marcadora: Platino Iridio, Trenza de Acero
Inoxidable 304, Revestimiento externo: PTFE,
Fibra Axial: Aramida, Vaina Intermedia: Vestamid,
Pebax (5533 y 633)

Vaina Intermedia

Barra de Tensién del Mango Acero Inoxidable 304

Carcasa del Mango Policarbonato

Liberador de Tension Goma de Silicona

Parte Inferior del Mango Policarbonato

Lamina del Trinquete Nylon

Clavija del Mango Acero Inoxidable 304

Palanca Policarbonato

Resorte del Mango Acero Inoxidable 301

Broche de Seguridad Resina de acrilonitrilo butadieno estireno y
colorante rojo

USOS: EL SISTEMA DE IMPLANTE DE STENT ENDOVASCULAR MERIT

WRAPSODY ES UNA ENDOPROTESIS FLEXIBLE Y AUTOEXPANDIBLE
INDICADA PARA TRATAR LA ESTENOSIS U OCLUSION VASCULAR EN
PACIENTES DE HEMODIALISIS EN EL CIRCUITO DE FLUJO DE
SALIDA DE DIALISIS DE UNA FiSTULA ARTERIOVENOSA (AV) O UN
INJERTO ARTERIOVENOSO (AV).

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
Cédigo, Modelo o Descripcion
Referencia

Merit Wrapsody™ Endovascular Stent Graft System

WRAP-L06050 Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 6 mm. 50 mm.
120 cm.8F.4.6 mm - 5.3 mm.0.035" (0.89 mm)

Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 6 mm. 75 mm.
120 cm.8F.4.6 mm - 5.3 mm.0.035" (0.89 mm)

Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 6 mm. 100
mm. 120 cm.8F.4.6 mm - 5.3 mm.0.035" (0.89 mm)

Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 6 mm. 125
mm. 120 cm.8F.4.6 mm - 5.3 mm.0.035" (0.89 mm)

Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 7 mm. 50 mm.
120 cm.9F.5.4 mm - 6.1 mm.0.035" (0.89 mm)

Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 7 mm. 75 mm.
WRAP-L07075 120 cm.9F.5.4 mm - 6.1 mm.0.035" (0.89 mm)

WRAP-L07100 Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 7 mm. 100

WRAP-L06075

WRAP-L06100

WRAP-L06125

WRAP-L07050
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La 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.

Oficina Principal:
Administrativo;

WWLIMIMa. gOV.CO
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Cddigo, Modelo o Descripcion
Referencia
mm. 120 cm.9F.5.4 mm - 6.1 mm.0.035" (0.89 mm)
WRAP-LOT125 | o OF 514 mm - 6.1 mm0.036" (080 mmy
WRAP-LOBOSO | 170 om OF 6.2 rom - 7.2 mm 0038 (080 mm)
WRAP-LOBOTS |0 P 6 2 mm - 7.2 mm 0036 (080 mmy
e e e e
T s Bty
R s A it
e Ay
T et e
I T e
e tass [N RATSODY Erdoroer St ot . 10 £
TS e apans ma
R e R
T e e e O
WRAP-L12030 |20 o 12F.9.0 mm - 10,8 mm0.036" (080 mm)
WRAP-L12040 |00 o 12F.9.0 mm - 408 mem0.036" (089 mm)
WRAP-LT2050 |20 o 12F.9.0 mm - 10,8 mm0.036" (080 mm)
WRAP-LT2060 | 126 o 12F.9.0 mm - 40,8 mem.0.036" (089 mm)
WRAP-LT2070 |20 e 12F.9.0 mm - 10,8 mm0.036" (080 mm)
e s 27
D o e ey
o o e
WRAP-L14050 Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 14 mm. 50
Pagina 3 de 5
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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.

Oficina Principal:
Administrativo;

WWLIMIMa. gOV.CO
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Cddigo, Modelo o Descripcion
Referencia
mm. 120 cm.12F.10.9 mm - 12.6 mm.0.035" (0.89 mm)
s gy ™ "
R e A oty
R e Sy
R i W A
O e e
etess NS0T Erdousaer St Syt 1m0
WRAP-LI600 | o0 o 14P 127 mm » 144 mm-0.036" (080 mm)
WRAP-LISOT0 |20 e 14 12.7 mim - 144 mm.0.035" @80y
WRAP-LI600 | o o 14 12.7 mm » 144 mm-0.036" (080 mm)
WRAP-S06050 |5 cr 4.6 mm - 5.3 mm0.055" (089 mm)
WRAP-S06075 |50 o 4.6 mm - 5.3 mm0.055" (089 mm)
WRAP-S06100 | sl o 6F.4.6 mm - 5.9 mm0.035" (086 mm)
WRAP-S06125 | s o 6F.4.6 mm - 5.3 mm0 035" 086 mmy
WRAP-SO7050 |5 cr 675 4 mm - 6.1 mm0.055' (089 mm)
WRAP-SO7075 |60 o o754 mm - 6.1 mm0.085" (089 mm)
WRAP-SO7100 | st o OF 5.4 mm - 6.1 mm0.035" (086 mm)
WRAP-SO7125 | s o oF 5.4 mm - 6.1 mm0.035" @86 mmy
WRAP-S08050 |50 e o7 6.2 mm - 7.2 mm0.055' (089 mm)
WRAP-S08075 |50 o o7 6.2 mm - 7.2 mm0.085" (089 mm)
WRAP-S08100 | et o 10 6.2 mm - 72 mm 0,035 (080 mm)
WRAP-SO8125 | st o 10F 612 mm - 72 mm 0,035 (089 me)
WRAP-S09050 |5 e 10F. 7.3 mm - 6.1 mm 0.036" (080 mm)
WRAP-S09075 Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 9 mm. 75 mm.
Pagina 4 de 5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La 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.

Cddigo, Modelo o Descripcion
Referencia

80 cm.10F.7.3 mm - 8.1 mm.0.035" (0.89 mm)
Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 9 mm. 100

WRAP-S09100 mm. 80 cm.11F.7.3 mm - 8.1 mm.0.035" (0.89 mm)
Merit WRAPSODY ™. Endovascular Stent Graft System. 9 mm. 125
WRAP-S09125 mm. 80 cm.11F.7.3 mm - 8.1 mm.0.035" (0.89 mm)
VIDA UTIL: 1 ANO
EXPEDIENTE No.: 20190123
RADICACION No.: 20201184381
FECHA: 08/10/2020

ARTICULO SEGUNDO. - se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el
radicado 20201184381.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién 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 notificacion, en los términos sefialados en el cddigo 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 Bogota D.C. a los 22 de Febrero de 2021

e —— - -

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021010995 DE 31 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20190123 RADICACION: 20211056744 FECHA: 24/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0022979 VIGENCIA: 22/02/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2021DM-0022979 para el producto WRAPSODY ENDOPROSTHESIS / ENDOPROTESIS WRAPSODY a
favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211056744 radicado el 24/03/2021, la Doctora MONICA POLENTINO PALACIO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC, present6 solicitud de
rpodificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE VIDA
UTIL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2021005196 DE 22 de Febrero de 2021 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0022979 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto WRAPSODY ENDOPROSTHESIS / ENDOPROTESIS
WRAPSODY, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE VIDA UTIL, quedando:

3 afos
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04
de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Marzo de 2021
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