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

RESOLUCION No. 2023057740 de 7 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20231056606 de fecha 7 de marzo de 2023, la Doctora CARMENZA CUARTAS
GUZMAN actuando en calidad de apoderada de la empresa CARDIONOVUM GmbH solicité Registro Sanitario
para el producto RESTORE DEB PACLITAXEL RELEASING PTCA BALLOON CATHETER/ RESTORE DEB
PTCA CATETER CON BALON LIBERADOR DE PACLITAXEL a favor CARDIONOVUM GmbH con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento No. 2023008150 del 15 de agosto de 2023, se informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debia cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar formulario de solicitud corregido en el uso, acorde a la ficha técnica en el folio 30. Lo anterior se
solicita toda vez que no corresponde a la indicacién de uso descrita en el formulario aportado.

2. Allegar formulario de solicitud corregido en el sentido de expresar la composicién del dispositivo tal y
como se evidencia en la ficha técnica folio 34. En la composicion se debe incluir el farmaco Paclitaxel, lo
anterior se solicita dado que la composicion relacionada en el formulario esta incompleta.

3. Allegar resumen de los documentos de verificacion y validacién del disefio correspondiente al desarrollo
de pruebas y comprobaciones analiticas dada en ensayos y valoracioén a la materia prima de acuerdo a lo
establecido en la norma de referencia farmacopea para los medicamentos. Asi mismo, aportar dentro del
proceso de fabricacién con su descripcion técnica indicando cual es la cantidad del principio activo en
funcién al dispositivo médico. Lo anterior, de conformidad del literal d) del articulo 18 del decreto 4725 del
2005.

Que mediante escrito numero 20231236041 de fecha 4 de septiembre de 2023, la Doctora CARMENZA
CUARTAS GUZMAN actuando en calidad de apoderada de la empresa CARDIONOVUM GmbH SAS, allega
respuesta al auto No. 2023007895 del 9 de agosto de 2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio de la respuesta al auto de requerimiento allegada bajo el radicado auto de
requerimiento No. 2023008150 del 15 de agosto de 2023, para el punto 1 allegan formulario corregido en el
indicacion de uso, acorde a la ficha técnica aportada. Siendo Satisfactoria.

Para el punto 2, anexan formulario corregido incluyendo la composicién de acuerdo con lo evidenciado en la ficha
técnica. Siendo Satisfactoria.

Para el punto 3, anexan documentos de verificacion y validacion del disefio correspondiente al desarrollo de
pruebas y comprobaciones analiticas dada en ensayos y valoracion a la materia prima de acuerdo a lo
establecido en la norma de referencia farmacopea con el medicamento Paclitaxel. Siendo satisfactoria.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al
PRODUCTO: RESTORE DEB PACLITAXEL RELEASING PTCA BALLOON CATHETER/
RESTORE DEB PTCA CATETER CON BALON LIBERADOR DE PACLITAXEL

MARCA: CARDIONOVUM
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0028081
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: CARDIONOVUM GmbH con domicilio en ALEMANIA

Pagina 1 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2023057740 de 7 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

FABRICANTE: CARDIONOVUM GmbH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR: RP MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN
ACONDICIONADOR: RP MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1l
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
BALON PTCA RISLAN (POLIAMIDA 11), NYLON 12, NYLON 11
MARCADORES PT/IR
TUBO DISTAL BESVO A, NYLON 11
REVESTIMIENTO POLIMERICO PEBAX
EJE PROXIMAL BESVO A, NYLON 11
TUBO PA BESVO A/LLDPE/PE, NYLON 12, BESVO A/HDPE
TUBO PBX ACERO INOXIDABLE 304
CONECTOR GRILAMID, NYLON 12, PEBAX
RECUBRIMIENTO BALON PACLITAXEL
USOS: EL CATETER RESTORE DEB SE UTILIZA PARA EL TRATAMIENTO DE LA

ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA (EAC). EL USO PREVISTO DEL
CATETER RESTORE DEB ES MEJORAR EL DIAMETRO LUMINAL DE LAS
ARTERIAS CORONARIAS. EL CATETER RESTORE DEB ESTA INDICADO
PARA LA DILATACION DE LAS ARTERIAS CORONARIAS. REESTENOSIS
INTRASTENT (RIS) LESIONES DE NOVO DE VASO PEQUENO (MENOS DE

] 3,0 MM).
PRESENTACION
COMERCIAL UNIDAD, MUESTRA GRATIS
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA
R 2.00-15 R 2.25-15 R 2.50-15
R 2.00-20 R 2.25-20 R 2.50-20
R 2.00-25 R 2.25-25 R 2.50-25
R 2.00-30 R 2.25-30 R 2.50-30
R 2.75-15 R 3.00-15 R 3.50-15
R 2.75-20 R 3.00-20 R 3.50-20
R 2.75-25 R 3.00-25 R 3.50-25
R 2.75-30 R 3.00-30 R 3.50-30
R 4.00-15 R 4.00-25
R 4.00-20 R 4.00-30
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20249597
RADICACION: 20231056606
FECHA: 07/03/2023
Pagina 2 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ @

(60)(1) 742 2121 - Bogota




COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

RESOLUCION No. 2023057740 de 7 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

INVIMQ | Te Acompania

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

Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y del importador allegadas bajo el Radicado

No. 20231056606 del 07 de marzo de 2023.

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 INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en la diligencia de notificacion personal, o dentro
de los 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.

Dada en Bogota D.C. a los 7 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA
PARADA /

Fecha: 2023/1307
09:22:35 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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