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

RESOLUCION No. 2018007634 DE 21 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Redistro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 201 2,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2017061788 de fecha 04 de mayo de 2017, la Dectora CAROLINA QUINTERO ARIAS actuando
en calidad de Apoderade de fa Sociedad PENUMBRA INC., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producte en [a
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2017010845 de fecha 14 de Septiembre de 2017, el INVIMA solicits al interesado que debe cumplie
con los siguientes requerimientos:

"1. Aclarar a que tipo de sistema arterial se refiere, toda vez que de corresponder a las arterias del sistera circulatorio
central corresponde a riesgo 1!, de conformidad con ef Articuio 7, regifa 7 fiteral c) del Decrefo 4725 de 2005.

2, Allegar corregido el formulario, en ef sentidc de allegar las referencias tal como se evidencian en el Certificade de
Venta Libre, toda vez gue no coincide.

3. Allegar corregido el formuiario, en el sentido de adicionar el domicilio que se encuenira en las etiquetas, toda vez
que na coincide con ef del formularic de soficitud inicial teniendo en cuenta que debe encontrarse en Cerlificado de
Venta Libre.

4. Aclarar que rol tiene PNEUMBRA NEURC AUSTRALIA PTY LTD., que se encuentra en las etiquetas, toda vez que
de corresponder a un fabricante, deberé adicionario en el formulario de solicitud inicial , teniendo en cuenta que debe
encontrarse en Certificado de Venta Libre.

5. Allegar corregido el sticker del importador, en el sentido de mencionar el nombre Y nombre genénico del producto
(INDIGO ASPIRATION SYSTEM / SISTEIMA DE ASPIRACION INDIGO - SISTEMA DE ASPIRACION), toda vez que
Se encuentra incompleto .

8. Aclarar el proceso de validacion requerida mencionado come mitigacion de los rigsgos, toda vez que no es claro, de
igual forma mencionar el motive por el cual algunos de los flesgos no requieren de accién, al momento de mitigar,

7. Aclarer si ef producto que se evidencia desde el folio 3096 al 3096 va inciuido dentro de! Dispositivo, va que de ser
asi, deberd excluirio, foda vez que corresponde a un equipo biomédico.

8. Affegar los estudios clinicos sobre el uso para demostrar fa seguridad y efectividad del producto, entendiéndose
como ESTUDIO CLINICQ: ES CUALQUIER INVESTIGACION REALIZADA EN SERES HUMANOS. Los EC surgen
como fa respuesta cientifica a Iz necesidad ética de garantizar eficacia y seguridad de los tratamientos que reciben los
pacientes. y propercionan un método controlado, objetivo y reproducible para medir lo efectos de un tratamiento sobre
fa salud. Deberd aportar un ESTUDIO DE REVISTA INDEXADA. Cumpliendo con ef Decreto 4725 de 2005 articulo 18
fiteral kj, CON TRADUCCION AL ESPARIOL, toda vez que fo apertado no se evidencia referenciacion de un estudic
de medicina basada en la evidencia.”

Que mediante Radicado No. 2017186531 de fecha 20 de Diciembre de 2017, [a Doctora CAROLINA QUINTERO ARIAS
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad PENUMBRA INC., dio respuasta a los reguerimientas en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPAGCHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2017010845, se pudo evidenciar gue allegaren la respuesta a todos los puntos
del requerimiento, en el sentido de aclarar que el producto se utiliza sofo para vasculatura venosa y arteria pero a nivel
periférico, asi misma, aporta las etiquetas originales corregidas con el domicilio del fabricante tal como de evidencia en el
formulario y el Certificado de Venta Libre, asi como aclara que el PNEUMBRA NEURO AUSTRALIA PTY LT, corresponde a un
representante comercial, junio con el sticker del importader con los nombre del producto tal como se especifica en el formularic
de solicitud. .

De igual forma, aporta las referencias corregidas tal como se evidencia en el Certificado de Venta Libre, aporta la aclaracién de
las mitigaciones para los riesgos evidenciados en el proceso de manufactura y finalmente aclara gque el equipe que se
encuentra en al informacion no va incluido en éste producto.

Adicionalmente, no se incluye la presentacion en KIT, en el presenta acto administrativo, toda vez que no especifica que
contiene el "KIT", por Io tanto no es procedente su adician.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007634 DE 21 de Febrero de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnelogias  del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2612,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017

Que ante este Instituto se ha solicitado k= Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnico y legal de Ia Direccidn de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, de acuerdo a lo establecido en
el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

En consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10} afios a

PRODUCTO:

MARCA:

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

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

uUsos:

VIDA 0TIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

Irtitato heacional de Vigitancia de Meditamantas y Alimeries - lavima

Bagotd

Preincigal Cra WM 54 - 28
Fderinistrativen Cra 10 M0 &4 - 49
(1} 29587
LR, g ov.Co

INDIGC ASPIRATION SYSTEM / SISTEMA DE ASPIRACION INDIGO - SISTEMA DE
ASPIRACION

INDIGO SYSTEM, PENUMBRA

INVIMA2013DM-0017629

IMPORTAR Y VENDER .

PENUMBRA, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

PENUMBRA, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

COMPARIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. - C.T.P. MEDICA S.A. con
dornicilio en BOGOTA - D.C.

COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. - C.T.P. MEDICA SA. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO QUIRURGICO

b

MATERIALS FOR ASPIRATION CATHETER: NYLON 12, STAINLESS STEEL 304,
NYLON 12, POLYOLEFIN, PTFE, POLYAMIDE 12, POLYETHER BLOCK AMIDE,
POLYURETHANE,  POLYURETHANE, CYANOACRYLATE, PLATINUM IRIDIUM,
ISOPROPYL ALGOHOL, POLYVINYLPYRROLIDONE (PVP) PHOTO-POLYMER,
POLYACRYLAMIDE (PA) PHOTO- POLYMER, NON-PHOTQ POLYVINYLPYRROLIDONE,
PHOTO-CROSSLINKER, POLYCARBONATE, SILICONE.

MATERIALS FOR SEPARATOR: STAINLESS STEEL 304, PTFE GREEN, STAINLESS
STEEL 304, PLATINUM ALLOY, GOLD SOLDER, SILVER SOLDER, POLYETHER BLOCK
AMIDE, SEP2: TRANSPARENT GREEN, SEP3S:LEMON YELLOW, SEP4:ULTRAMARINE
BLUE,SEP5:TRANS PURPLE,SEP2:POLYESTER (PET) - BLUE SEP3S:POLYESTER
{PET) - PURPLE,SEP4 P:OLYESTER (PET) - GREEN, SEP5:NONE

MATERIALS FOR ASPIRATION TUBING: POLYCARBONATE, IST1:POLYURETHANE
POLYMER, 1STZ & IST3:POLYCARBONATE, IST1:SILICONE, ISTZ & IST3:EPDM,
ACRYLATED ~ URETHANE, POLYVINYL CHLORIDE (PVC), POLYURETHANE,
POLYOLEFIN, POLYCARBONATE, POLYCARBONATE, ACETAL, ABS, SILICON,
CYCLOHEXANONE, MEK SOLVENT,

EL SISTEMA DE ASPIRACION INDIGO ESTA DISERNADO PARA LA EXTRAGCION DE
EMBOLOS ¥ TROMBOS RECIENTES Y BLANDOS DE VASOS DE LOS SISTEMAS
ARTERIALES Y VENOSOS PERIFERICOS.

3 ANOS

PRESENTACION INDIVIDUAL.
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS:

CAT2 ASPIRATION CATHETER 2
CAT3 ASPIRATION CATHETER 3
CAT4 ASPIRATION CATHETER 4
CATS ASPIRATION CATHETER 5, 132CM
CAT5L125 ASPIRATION CATHETER 5, 125CM
CATsL127 ASPIRATION CATHETER 5, 127CM
CAT5MP125 ASPIRATION CATHETER 5, MP 125CM
CATSMP127 ASPIRATION CATHETER 5, MP 127CM
CAT3MAX ASPIRATION CATHETER 3MAX
CAT4AMAX ASPIRATION CATHETER 4MAX, 139CM
CAT4MAX 130 ASPIRATION CATHETER 4MAX, 130CM
CAT4MAX125 ASPIRATION CATHETER 4MAX, 125CM
CAT4AMAXMP ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 139CM
CAT4MAXMP130 ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 130CM
CATAMAXMP 125 ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 125CM
CATEMAX ASPIRATION CATHETER SMAX, 132CM
CATSMAX125 ASPIRATION CATHETER SMAX, 125CM
CATSMAX127 ASPIRATION CATHETER 5MAX, 127CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007634 DE 21 de Febrero de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Directar Técnico de Dispositivas 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,
Becreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011, Decrete 582 de 2017

CATBSTR30 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 30CM
CATBSTR40 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 40CM
CATBSTRS0 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 50CM
CATESTRE0 ASPIRATION CATHETER B, STRAIGHT, 60CM
CATBSTR70 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 70CM
CATBSTRS0 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 80CM
CATBSTRS0 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 80CM
CATESTR100 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 100CM
CATBSTR110 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 110CM
CATBSTR115 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 115CM
CAT6STR120 ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 120CM
CATBSTR125 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 125CM
CAT6STR132 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 132CM
CATS ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 135CM
CATEMP30 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 30CM
CATEMP40 ASPIRATION CATHETER &, MP, 40CM
CATEMPS50 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 50CM
CATEMPGD ASPIRATION CATHETER 8, MP, 60CM
CATBMPT790 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 70CM
CATEMP8O ASPIRATION CATHETER 6, MP, 80CM
CATEMPIQ ASPIRATION CATHETER 6, MP, 90CM
CATEMP100 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 1C0CM
CATBMP11G ASPIRATION CATHETER 8, MP, 110CM
CATE6MP115 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 115CM
CATBMP120 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 120CM
CATBMP125 ASP[RATION CATHETER 8, MP, 125CM
CATBMP132 ASPIRATION CATHETER 6, MP, 132CM
CATBMP135 ASPIRATION CATHETER 8, MP, 135CM
CAT8STR30 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 30CM
CAT8STR40 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 40CM
CAT8STR50 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 50CM
CAT8STREB0 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 60CM
CAT3STR70 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 70CM
CATESTRS0 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGMT, 80CM
CATESTRES ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 85CM
CAT8STRE20 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 90CM
CAT8STRES ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 95CM
CATBSTR100 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 100CM
CAT8STR110 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 110CM
CATBSTR115 ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 115CM
CATSTORQ30 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 30CM
CATSTORQ40 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 40CM
CATSTORQS50 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 50CM
CAT8TORQS0 ASPIRATION CATHETER 8, TORG, B0CM
CAT8TORQ70 ASPIRATION CATHETER 8§, TORQ, T0CM
CATSTORQSB0 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, §0CM
CAT8TORQ85 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 85CM
CAT8TORQ9S ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 95CM
CATSTORQ110 ASPIRATION CATHETER 8, TORQ, 110CM
CAT8XTORQ90 ASPIRATION CATHETER 8, XTORQ, S0CM
CATEXTORQ100 ASPIRATION CATHETER 8, XTORQ, 100CM
CAT8XTORQ115 ASPIRATION CATHETER 8, XTORQ, 115CM
INHLSTR30 INHALE, STRAIGHT, 30CM

INHL.STR40 INHALE, STRAIGHT, 40CM

INHLSTR50 INHALE, STRAIGHT, 50CM

INHLSTRE0 INHALE, STRAIGHT, 80CM

INHLSTR7D INHALE, STRAIGHT, 70CM

INHLSTRS0 INHALE, STRAIGHT, 80CM

INHLSTRS5 INHALE, STRAIGHT, 85CM

INHLSTRS0 INHALE, STRAIGHT, 90CM

INHLSTR100 INHALE, STRAIGHT, 100CM

INHLSTR110 INHALE, STRAIGHT, 110CM
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007634 DE 21 de Febrero de 2018
Por !a cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias  del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017

INHLSTR115 INHALE, STRAIGHT, 115CM

INHL30 INHALE, MP, 30CM

INHL40 INHALE, MP, 40CM

INHL50 INHALE, MP, 50CM

INHLE0 INHALE, MP, 60CM

INHL70 INHALE, MP, T0CM

INHLB0 INHALE, MP, 80CM

INHL8S INHALE, MP, §5CM

INHL20 INHALE, MP, 96CM

INHL100 INHALE, MP, 100CM

INHL110 INHALE, MP, 110CM

INHE115 INHALE, MP, t15CM

02-SEP SEPARATOR 2

03-8EP SEPARATOR 3

SEP3S SEPARATOR 38

04-SEP SEPARATOR 4

05-SEP SEPARATOR 5

FLEX2 SEPARATOR FLEX 2

FLEX4 SEPARATOR FLEX 4

FLEXS SEPARATOR FLEX 5

SEP3MAX SEPARATOR 3MAX

08-SEP SEPARATOR &

08-SEP SEPARATOR 8

CATZKIT ASPIRATION CATHETER 2 - KIT

CAT3KIT ASPIRATION CATHETER 2 - KIT

CAT4KIT ASPIRATICN CATHETER 4 - KIT

CAT5KIT ASPIRATION CATHETER 5, 132CM - KIT
CAT5L.125KIT ASPIRATION CATHETER 5, 125CM - KIT
CAT5L127KIT ASPIRATION CATHETER §, 127CM - KIT
CATSMP125KIT ASPIRATION CATHETER 5, MP 125CM - KIT
CATSMP127KIT ASPIRATION CATHETER 5, MP 127CM - KIT
CATIMAXKIT ASPIRATION CATHETER 3MAX - KIT

CATAMAXKIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, 139CM -« KIT
CATAMAX130KIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, 130CM - KIT
CATAMAX125KIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, 125CM - KIT
CATAMAXMPKIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 139CM - KIT
CAT4AMAXMP130KIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 130CM - KIT
CATAMAXMP125KIT ASPIRATION CATHETER 4MAX, MP, 125CM - KIT
CATSMAXKIT ASPIRATION CATHETER 5MAX, 132CM - KIT
CATSMAX125KIT ASPIRATION CATHETER 5MAX, 125CM - KIT
CATEMAX127KIT ASPIRATION CATHETER 5MAX, 127CM - KIT
CATBSTRIOKIT ASPIRATION CATHETER &, STRAIGHT, 30CM - KIT
CATESTR40KIT ASPIRATION CATHETER &, STRAIGHT, 40CM - KIT
CATESTRE0KIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 50CM - KIT
CAT6STREOKIT ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 60CM - KIT
CATGSTRTOKIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 70CM - KIT
CATBSTRSBOKIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 80CM - KIT
CAT6STROOKIT ASPIRATICN CATHETER 6, STRAIGHT, 90CM - KiT
CATESTRI1QOKIT ASPIRATION CATRETER 6, STRAIGHT, 100CM - KIT
CATESTR110KIT ASPIRATION CATHETER 8, STRAIGHT, 110CM - KIT
CATBSTR115KIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 115CM - KIT
CATESTR120KIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 120CM - KIT
CATBSTR125KIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 125CM - KIT
CATESTR132KIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 132CM - KIT

CATEKIT ASPIRATION CATHETER 6, STRAIGHT, 135CM - KIT

CATEMP30KIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 30CM - KIT
CATSMP40KIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 40CM - KIT
CATSMPSGKIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 50CM - KIT
CATEMPBOKIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 60CM - KIT
CATBMPT7OKIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 7T0CM - KIT
CAT6MPBOKIT ASPIRATION CATHETER 8, MP, 80CM - KIT
CAT6MPOOKIT ASPIRATION CATHETER 6, MP, 90CM - KIT
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007634 DE 21 de Febrero de 2018
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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 201 1, Decreto 582 de 2017

CATGMP100KIT
CATEMP110KIT
CATSMP115KIT
CATEMP120KIT
CATEMP125KIT
CATEMP132KIT
CATBMP135KIT
IST1
IST2
IST3
EXPEDIENTE No.; 20126917
RADICACGION No.: 2017061788

ASPIRATION CATHETER 8, MP, 100CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 6, MP, 110CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 6, MP, 115CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 8, MP, 120CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 8, MP, 125CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 6, MP, 132CM - KIT
ASPIRATION CATHETER 6, MP, 135CM - KIT
ASPIRATION TUBING

ASPIRATION TUBING

ASPIRATION TUBING

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas bajo Radicado No. 2017186531 de fecha 20 de Diciembre de 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede dnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos Y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacion, en los téminos sefialados en el Cadigo 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 21 de Febrero de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: lhemandezf Revisé: cordina_varios

BeGOTAD.C.,
Celombia
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025373 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a} Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20126917 RADICACION: 20191100992 FECHA: 29/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017629 VIGENCIA: 21/02/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 2018007634 de 21 de Febrero de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2018DM-0017629 para el producto INDIGO ASPIRATION SYSTEM / SISTEMA DE
ASPIRACION INDIGO - SISTEMA DE ASPIRACION a favor de PENUMBRA, INC., con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en |a modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018010279 DE 12 de Marzo de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2018007634 del 21/02/2018, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
INDICACION DE USO.

Que mediante Resolucion No. 2018021883 de 23 de Mayo de 2018 el INVIMA CORREGIO
FORMALMENTE la Resolucidn No. 2018007634 de 21 de Febrero de 2018, en el sentido de corregir las
referencias del producto.

Que mediante escrito nimero 20191100992 radicado el 29/05/2018, |a Doctora MARIA VICTORIA USSA
CABRERA, actuande en calidad de apoderada de la empresa PENUMBRA, INC., presentd solicitud de

modificacion al Registro Sanitaric 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 [a verificacién de la
documentacién técnice legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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, podréa verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacién autematica, teniende en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2018007634 del 21/02/2018 que concedit
Registré Sanitario ndmero INVIMA 2018DM-0017629 a favor de PENUMBRA, INC. Con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para ef producto  INDIGO ASPIRATION SYSTEM / SISTEMA DE
ASPIRACION INDIGO - SISTEMA DE ASPIRACION en la.modalidad IMPORTAR Y VENDER, en ¢l
sentide de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
CATRXKIT, CAT EX ASPIRATION CATHETER 140 CM+ ASPIRATION TUBING.
CATD, ASPIRATION CATHETER D, MP, 50CM - KIT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPQOSITIVOS 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 Cadigo 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. 2019025373 DE 20 de Junio 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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante 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 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd; Legal: salbam, Técnico: cviedap

Locacion: B®GOTA D.C.,

Colombia
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