La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021030073 DE 23 de Julio 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. 2010038540 del 25 de noviembre de 2010, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2010DM-0006673 para el producto TRANSHEPATIC BILIARY STENT SYSTEM
SISTEMA STENT TRANSHEPATICO BILIAR a favor de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20201225912 del 01 de diciembre del 2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CORDIS CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., solicita RENOVACION para el producto TRANSHEPATIC BILIARY
STENT SYSTEM SISTEMA STENT TRANSHEPATICO BILIAR, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Auto No. 2021001196 del 18 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 declaracion de conformidad emitida por el fabricante en donde se evidencie el nombre del
producto SMART Nitinol Stent System- sistema de endoproétesis de nitinol, toda vez que dicho no se
observa en el certificado de venta libre ni en las declaraciones de conformidad aportadas.

2. Allegar Certificado de Venta Libre, en donde se evidencien las familias "Smart control nitinol stent
system 6F (biliary)" y "Smart Transhepatic Biliary stent system" con sus respectivos codigos,
modelos y/o referencias tal y como se encuentran relacionados en el formulario. Lo anterior se
solicita, por cuanto dichas familias con sus respectivas referencias no se evidencian en el certificado
de venta libre aportado. Cabe sefialar que las referencias, codigos y/o modelos del producto deben
estar relacionadas en el certificado de venta libre, por lo que no se aceptan declaracion de
conformidad. Para el caso en que no se allegue el CVL, debera aportar formulario corregido del que
se excluyan dichas familias con sus respectivos cadigos, referencias y/o modelos.

3. Acorde al punto anterior, verificada la familia "Smart Transhepatic Biliary stent system" , no se
observa que cuenten con nitinol, por lo tanto si dichas referencias no cuentan con el componente en
mencion, deberan ser excluidas del formulario de la solicitud de renovacion. cabe mencionar, que al
verificar el CVL se observa la familia "Smart nitinol stent Transhepatic Biliary system" sin embargo el
nombre y las referencias de dichas familias no coinciden con las relacionadas en el formulario. por
lo tanto, si existe algun error de diligenciamiento del formulario, se debera allegar formulario
corregido con las referencias que cuenten con nitinol, por cuanto las demas referencias solicitadas
cuentan con dicho componente. Asi mismo, es necesario destacar que las referencias que se
emparan en un registro sanitario deben contar con el mismo uso, composicion y fabricante.

4. Allegar formulario corregido en el que se relacionen los componentes (partes del dispositivo) con
su respectiva composicion. Lo anterior se solicita, por cuanto solo se allegan los componentes del
producto y no se observan las partes del mismo. Para dar respuesta a dicho requerimiento tener en
cuenta la informacion relacionada en los folios 28-29 y 34 de la informacién allegada con la solicitud.

5. Verificadas las etiquetas del producto, se evidencia una etiqueta como muestra sin valor
comercial, por lo tanto debera allegar formulario corregido en el que se incluya como presentacion
comercial "Muestra Gratis".

6. Allegar etiquetas del fabricante en donde se evidencie la informacién del producto (nombre,
referencia, etc), razon social del fabricante con su domicilio y la simbologia reconocida
internacionalmente (ejemplo: estéril, no estéril, no reuso, esterilizacién por 6xido de etileno, etc),
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toda vez que en las etiquetas aportadas no se evidencia la simbologia reconocida
internacionalmente. Cabe sefalar que las etiquetas deben ser aportadas para las referencias que se
estan solicitando en la renovacion del registro sanitario, por tanto no se aceptan las etiquetas que se
allegan de ofras referencias que no estan siendo evaluadas en la solicitud de la renovacion
(ejemplo: C06120ML, CO06150ML, C7120MB, C7120ML, C7150MB, etc), tales como las
relacionadas en los folios 475, 476, 477, 478, 479, entre otras.

7. Allegar el desarrollo de las pruebas de evaluacion biologica del producto (Citotoxicidad,
Sensibilidad, Irritacién/Reactividad intercutanea, estudio de toxicidad subcronica (subaguda)
-hemocompatibilidad, implantacién, genotoxicidad). 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
bioldgica del material especifica para el dispositivo médico objeto

de la solicitud del registro sanitario. Lo anterior se solicita por cuanto no se allega el desarrollo de
dichas pruebas y no se observa evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en
revistas reconocidas a nivel mundial.

8. Allegar la tarjeta de implante, 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 direccion del fabricante; d) Nombre de la institucién donde se
realizé la implantacion y fecha de la misma; e) Identificacién del paciente (numero de la cédula de
ciudadania, numero de pasaporte), y sera diligenciado por triplicado por la IPS una vez implantado,
acorde al articulo 40 del Decreto 4725 de 2005.

9. Debe allegar la carta de relacion de sociedades que se anexa debidamente traducida al
castellano

10. Debe allegar la autorizacion del fabricante al importador para realizar el tramite de registro a
nombre de la sociedad CORDIS CORPORATION, lo anterior por cuanto la apoderada que actua lo
hace en nombre de la Sociedad importadora.

Que mediante escrito numero 20211107076 de fecha 01 de junio de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CORDIS CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., allega respuesta al requerimiento No. 2021001196 del 18 de Febrero
de 2021.

Que mediante escrito numero 20211137404 de fecha 14 de junio de 2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa CORDIS CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., allega anexo al expediente 20025106 para dar respuesta al
requerimiento No. 2021001196 del 18 de febrero de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de la Renovaciéon de un Registro Sanitario con base
en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, que emitié concepto favorable para la autorizacion de éste, en razon a los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017 y a que el interesado allegé la respectiva
documentacion para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento 2021001196 del 18 de
Febrero de 2021 siendo SATISFACTORIA por cuanto:

Para el punto 1, se allega declaracién de conformidad emitida por el fabricante en donde se aclara
el nombre del producto SMART Nitinol Stent System- sistema de endoprétesis de nitinol.
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Para el punto 2, se aporta Certificado de Venta Libre, en donde se evidencian las familias "Smart
control nitinol stent system 6F (biliary)" y "Smart Transhepatic Biliary stent system" con sus
respectivos codigos, modelos y/o referencias, asi como el formulario corregido.

Para el punto 3, se allega formulario corregido del que se excluye la familia Smat Transhepatic
Biliary Stent System y por tanto se excluyen los materiales: aleacion de cromo-cobalto, platino
iridio, cubierta MDX, poliolefina blanca, cianoacrilato y PVC.

Para el punto 4, se allega formulario corregido en el que se relacionan los componentes (partes
del dispositivo) con su respectiva composicion, se actualiza el domicilio del acondicionador
Biomedical Distribution Colombia S.L. LTDA y se excluye como acondicionador a Biomedical
Distribution Colombia S.L. LTDA con domicilio en Carrera 85K No. 46 A — 66 Complejo Logistico
San Cayetano, Bogota, Colombia.

Para el punto 5, se allegan etiquetas del importador en donde se observa el nombre del producto,
numero del registro sanitario, razén social y domicilio del importador, asi como la etiqueta de
muestra gratis y el formulario corregido con dicha presentacién comercial.

Para el punto 6, se aportan etiquetas del fabricante en donde se evidencia la informacién del
producto (nombre, referencia, etc), razén social del fabricante con su domicilio y la simbologia
reconocida internacionalmente.

Para el punto 7, se allega el desarrollo de las pruebas de evaluacion biolégica del producto.

Para el punto 8, se aporta la tarjeta de implante acorde a lo solicitado en el articulo 40 del Decreto
4725 de 2005.

Para el punto 9, Se allega la traduccion del documento que prueba la relacién entre el fabricante
titular e importador debidamente traducida, dando cumplimiento de manera satisfactoria a lo
requerido.

Para el punto 10, Se allega la autorizacién al importador para solicitar el registro sanitario dando
cumplimiento de manera satisfactoria a lo requerido.

De igual forma, mediante anexo al expediente se allega nuevamente formulario corregido en el que se
incluye la descripcion de las referencias acorde al CVL y se allegan etiquetas del fabricante.

De acuerdo con lo anterior, es necesario aclarar que teniendo en cuenta la informacién declarada en el
CVL dentro del cuadro de las referencias, se relacionara como familia a S.M.A.R.T NITINIOL STENT
SYSTEM y S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System.

En merito de lo expuesto, este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arios al
PRODUCTO: S.M.A.R.T. NITINOL STENT SYSTEM-SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE
NITINOL/ SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE NITINOL,
MARCA(S): CORDIS, CONTROL, SMART
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0006673-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CORDIS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
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FABRICANTE(S): CARDINAL HEALTH MEXICO 244 S. DE R.L. DE C.V. con domicilio en
MEXICO; CORDIS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: IIb
COMPOSICION: ]
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
Valvula de flujo ABS, Policarbonato, silicona, latex
Cuerpo interior(serpentin) Acero inoxidable, Policarbonato
Conector Luer (lumen de la guia) PTFE, Nylon
Introductor exterior Politetrafluoroetileno (PTFE), Lubricante, Nylon
Vestamida, Nylon Grilamida,
Conector Luer (introductor exterior) PTFE, Nylon
Endoprétesis S.M.A.R.T. Nitinol (aleacién de niquel y titanio)
Tope de la endoprotesis en el cuerpo interior Nitinol (aleacién de niquel y titanio)
Marca distal radiopaca Tantalio
Marcas distales y proximales de la endoprotesis Tantalio
Pasador de fijacién Politetrafluoroetileno (PTFE)
Manija Politetrafluoroetileno (PTFE)
Mostrador de ajuste (Mandril trenzado) Acero inoxidable
Palanca de liberacién Resina de policarbonato
Usos: ESTA INDICADO PARA SU USO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD

ATEROSCLEROTICA DE LAS ARTERIAS PERIFERICAS, INCLUIDAS LA
ILIACA Y LA FEMORAL SUPERFICIAL, PARA PROCEDIMIENTOS
TIPPSRM  (DERIVACION  PORTOSISTEMICA  INTRAHEPATICA
TRANSYUGULAR) Y PARA PALIACION DE NEOPLASIAS MALIGNAS
EN EL ARBOL BILIAR.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD Y MUESTRA GRATIS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUINTES, FAMILIAS,
CODIGOS Y/O REFERENCIAS:

Familia Codigo, Modelo o Descripcion
Referencia
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C06120MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C06150MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C07120MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C07150MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C08120MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Nitiniol Stent System C08150MV S.M.A.R.T Nitiniol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06020MB SMART 6F 6X20 HDL BIL 120CM
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Familia Codigo, Modelo o Descripcién
Referencia
6F (Biliary)
SMART Cogtléo(lsl\illfite;nq?)l Stent System C06030MB SMART 6F 6X30 HDL BIL 120CM
SMART Co%tlgo(IB':ll;gi:;)l Stent System €06040MB SMART 6F 6X40 HDL BIL 120CM
SMART C°%t£°('s'?|}2T§’)' Stent System C06060MB SMART 6F 6X60 HDL BIL 120CM
SMART Co%tléo(lsl\illfite;nq?)l Stent System C06080MB SMART 6F 6X80 HDL BIL 120CM
SMART Co%tlgo(IB':ll;gi:;)l Stent System C€07020MB SMART 6F 7X20 HDL BIL 120CM
SMART Co%tlgo(lsm?gr:;; Stent System C07030MB SMART 6F 7X30 HDL BIL 120CM
SMART Cogtlgo(lsl}ll?gr]q?; Stent System C07040MB SMART 6F 7X40 HDL BIL 120CM
SMART Co%tIEO(IB’:;gI:;)I Stent System C07060MB SMART 6F 7X60 HDL BIL 120CM
SMART Co%téo(lsm?gr:;; Stent System C07080MB SMART 6F 7X80 HDL BIL 120CM
SMART Co%t;o(lsl}ll;g?;; Stent System Cco7100MB SMART 6F 7X100 HDL BIL 120CM
SMART CO%tIEO(IB’:;gI:;)I Stent System C08020MB SMART 6F 8X20 HDL BIL 120CM
SMART Cogtéo(lsm?gr:;; Stent System C08030MB SMART 6F 8X30 HDL BIL 120CM
SMART Co%téo(lsl}ll;g?;; Stent System C08040MB SMART 6F 8X40 HDL BIL 120CM
SMART Core]stlgo(lB’\illfig?;)l Stent System C08060MB SMART 6F 8X60 HDL BIL 120CM
SMART Corét;o(lsl\illfig?;)l Stent System C08080MB SMART 6F 8X80 HDL BIL 120CM
SMART Cogtlgo(lsl\ill?g?;)l Stent System C08100MB SMART 6F 8X100 HDL BIL 120CM
SMART C”é?"fa’ﬂ}g?;’)' Stent System €09020MB SMART 6F 9X20 HDL BIL 120CM
SMART Corét;o(lsl\illfigrr];)l Stent System €09030MB SMART 6F 9X30 HDL BIL 120CM
SMART Cogtlgo(lsl\ill?grr];)l Stent System C09040MB SMART 6F 9X40 HDL BIL 120CM
SMART C°rété°('a'?|}taf?§’)' Stent System C09060MB SMART 6F 9X60 HDL BIL 120CM
SMART Corét;o(lsl\illfigrr];)l Stent System €10020MB SMART 6F 10X20 HDL BIL 120CM
SMART Corétlgo(lsl:ll?gr;;)l Stent System C10030MB SMART 6F 10X30 HDL BIL 120CM
SMART C°%té°('s'?|}2?§’)' Stent System €10040MB SMART 6F 10X40 HDL BIL 120CM
SMART Cogt;o(lsl\illlig?;)l Stent System C€10060MB SMART 6F 10X60 HDL BIL 120CM
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2011.
Familia Codigo, Modelo o Descripcién
Referencia
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C060208V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06030MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06030SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C060408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06080SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C06100MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C061008V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C070208V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07030MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07030SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C070408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C070608V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C070808SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C07100MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C071008V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08020SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08030MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08030SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C080408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08080SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C08100MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C081008V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C090208V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09030MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C090308V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C090408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
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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.
Familia Codigo, Modelo o Descripcién
Referencia
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C09080SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C100208V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10030MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C100308V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System €100408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C10080SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C120308V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C12040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C120408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C12060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C12060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C12080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C12080SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C140308V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C14040MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C140408V S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C14060MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C14060SV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System C14080MV S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System
C14080SV

S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System

S.M.A.R.T Control Nitinol Stent System

VIDA UTIL: 24 meses
EXPEDIENTE No.: 20025106
RADICACION: 20201225912
FECHA: 01/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador allegadas con el escrito No.
20211107076 de la respuesta al auto y el radicado No. 20211137404 del anexo al expediente.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre marcadas

con el numero Registro Sanitario anterior INVIMA 2010DM-0006673.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021030073 DE 23 de Julio 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.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
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 QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

— % | J ‘\\
I'd e -
| N, | ST B

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios

Signature Not

Firmade=egitalmentg por

LUCIA AYALA’
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0
15:23:47 Cl

Razon: Iny
Locacion: ’Eﬂ PDTAD.C,,
Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023002120 de 20 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20025106 RADICACION: 20221280839 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006673-R1 VIGENCIA: 23/07/2031

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010038540 del 25 de Noviembre de 2010, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2010DM-0006673 para el producto TRANSHEPATIC BILIARY STENT SYSTEM
SISTEMA STENT TRANSHEPATICO BILIAR a favor de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2021030073 del 23 de julio de 2021, el INVIMA renovd el Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006673-R1, para el producto S.M.A.R.T. NITINOL STENT SYSTEM-
SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE NITINOL/ SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE NITINOL, a favor de
CORDIS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante resolucion No. 2022031375 de fecha 30 de agosto de 2022, el INVIMA modificé la
resolucién No. 2021030073 del 23 de julio de 2021 en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR; ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20221280839 radicado el 30/12/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad CORDIS CORPORATION, con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES

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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia, 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 Resolucién No. 2021030073 del 23 de julio de 2021 que concedio
Registro Sanitario niumero INVIMA 2021DM-0006673-R1 a favor de CORDIS CORPORATION, con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto: S.M.A.R.T. NITINOL STENT SYSTEM-
SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE NITINOL/ SISTEMA DE ENDOPROTESIS DE NITINOL, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: Cordis US Corp con Domicilio en 14201 NW 60TH AVE
Miami Lakes, FL 33014, EE. UU

CAMBIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO: Cordis Colombia S.A.S con direccion: CL 98 NO. 21
50 OF 502, Bogota D. C.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023002120 de 20 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L
LTDA Con Direccion: KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGAS B3, B4, B14 Y B15,
TERMINALES LOGISTICOS DE COLOMBIA, COTA, CUNDINAMARCA

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 Codigo 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 20 de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

” o
( -
o ‘\ | i
' \ g =)
| I, | o o

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jprietob

Signature Not

Firmade=eigitaimentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2023/0
13:10:00 Ci

Razoén: Inv|
Locacion: % PDTAD.C.,
Colombia
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