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

RESOLUCION No. 2020039093 DE 12 de Noviembre de 2020
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 226519 RADICACION: 20201203205 FECHA: 03/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0001773-R2 VIGENCIA 24/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 008552 del 18/05/1998, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
V-003300 para el producto CATETER BALT a faver de BALT EXTRUSION S, A, CON DOMICILIO EN
MONTMORECY, FRANCIA. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. )

Que mediante Resolucidn No. 2008000953 del 17 de Abril de 2008, EL INVIMA cencedié
RENQVACION al Registro Sanitaric No. INVIMA2008DM-C001773-R1 para el productc CATETERES
PARA RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA Y DIAGNOSTICO CATETERES BALT a favor de DISMECOL
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018021599 de 24 de Mayo de 2018 el INVIMA renové registro sanitario
Ne.  INVIMAZ018DM-0001773-R2  para el producto CATETERES PARA  RADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA ¥ DIAGNOSTICO CATETERES BALT - DISPOSITIVOS PARA
NEURORRADIOLOGIA INTERVENCIONISTA a faver de BALT EXTRUSION con domicilio en FRANCIA
en modatidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante Resolucién Ne. 2019008188 de 6 de Marzo de 2019, el INVIMA modificd No 2018021899
de 24 de Mayo de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019015055 DE 25 de Abril de 2019, el INVIMA modificé No
2018021999 de 24 de Mayo de 2018,en el sentide de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito namero 20201203205 radicado el 03/11/2020 , LA DOCTORA Tatiana Céspedes
Arboleda, actuando en calidad de APODERADO  de la empresa BALT EXTRUSION , presento
solicitud de modificacion al Registre Sanitaric mencionado, en el sentido de obiener aprobacién en
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR Y FABRICANTE

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, ef 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
meédice,

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 2018021999 de 24 de Mayo de 2018 gque
RENOVQ Registro Sanitarie niimero INVIMA 2018DM-0001773-R2 a favor de BALT EXTRUSION con
domicilic en FRANCIA para el producte  CATETERES PARA RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA Y
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCOLUCION No. 2020039093 DE 12 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médices y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [NVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

DIAGNOSTICO  CATETERES BALT - DISPOSITIVOS PARA  NEURORRADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR BALT EXTRUSION QUEDANDC BALT
EXTRUSION SAS

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE BALT EXTRUSION QUEDANDO BALT
EXTRUSION SAS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que deberd 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
Adminisirativo y de lo Contencioso Administrative,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucicn rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.

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 Otfras 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 Bogotad D.C., el 12 de Noviembre de 2020
Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco.

—4 AQ\F/)

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGCLOGIAS
Proyecto:Proyect: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap

Fimzeefcigith
LUCIA AYALA

Colombia
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Repubhca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020020918 DE 26 de Junio de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, De :reto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

corregldo con las indicaciones y usos, para el punto 2, allega estudios de estabilidad acelerada, para
el punto 3 allega sticker del umpor’cador donde se indique nombre genérico del producto.

Por tanto se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005, la ‘Dlrectora de Dispositivos Médicos y Otfras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medlcamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

ARTICULO 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:

Us0s:

E—- ;swi

GUIAS INTRODUCTORAS DE CATETERES / GUIAS DE CATETERES
PARA EMBOLIZACION

BALT

INVIMA 2020DM 0021787

IMPORTAR Y VENDER

BALT EXTRUSION SAS con domicilic en FRANCIA

BALT EXTRUSION SAS con domicilio en FRANCIA

C.I. DISMECCL S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.

C.l. DISMECOL. S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO

[fb
ALAMBRE CENTRAL DISTAL NITINOL
SECCION PROXIMAL ACERO INOXIDABLE
GUIA DE POSICIONAMIENTO ALAMBRE HIDROFILO

RECUBRIMIENTO DE GUIA POUTETRA;EE_%OE?OETZLENO

LAS GUIAS INTRODUCTORAS DE CATETERES HYBRID, CORAIL,
IVA Y FARGO ESTA IDFADA PARA FACILITAR LA COLOCACION DE
CATETERES PARA USO DIAGNOSTICO O TERAPEUTICO EN EL
ARBOL VASCULAR INTRACRANEAL O CARDIOCEREBRAL.

LAS GUIAS DE CATETERES SON RADIOPACOS Y
TERMOFORMABLES. SE PUEDE UTILIZAR UN MANDRIL
TERMOFORMADO ENVASADO CON LOS CATETERES GUIA PARA
DAR FORMA AL EXTREMO DISTAL DEL CATETER.

LOS CATETERES-GUIAS ARMADOS SON DE FLEXIBILIDAD
PROGRESIVA. LA SUPERFICIE EXTERNA DE LAS GUIAS DE
CATETERES ES HIDROFILA Y RADIOPACA. PERMITE DISMINUIR EL
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Repidblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020020918 DE 26 de Junio de 2020 -

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medmamentos 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.

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

COEFICIENTE DE DESPLAZAMIENTO LO QUE FACILITA LA
PROGRESION Y LA RETIRADA DE LA GUIA, EL DESPLAZAMIENTO
FACIL Y SIN TRAUMATISMOS EN LA VENAS O ARTERIAS DEL
PACIENTE. . :

EMBALAJE UNITARIO COMPLETO DE CADA MICROCATETER CON
SUS PARTES Y COMPONENTES. CAJA POR UNIDAD PARA EL
HYBRID; CAJA POR UNIDAD PARA EL CORAIL; CAJA POR UNIDAD
PARA EL FARGO; CAJA POR UNIDAD PARA IVA EN CADA UNA DE
SUS REFERENCIAS.

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS

CORAIL+

CORAILBF+; CORAIL8F; CORAIL8F+LT30

FARGO

FRGMIN4.2F120; FRGMIN4.2F120MP; FRGMIN4.2F 135;
FRGMIN4.2F135MP. FRGBF105_8; FRG6F105_8MP; FRGBF115_8;
FRGBF115_8MP; FRG6F125_8; FRG6F125_8MP; FRGBF135_15;
FRGEF135_15MP. FRGMAXBF95_8; FRGMAXGF95_8MP;
FRGMAX6EF105_8; FRGMAX6F105_8MP; FRGMAX6EF115_8;
FRGMAX6F115_8MP; FRGMAX6F125 8, FRGMAX6F125_8MP

HYBRID

HYBRID0OO7D; HYBRID007J; HYBRID007D.120; HYBRIDC0SD;
HYBRIDC08J; HYBRID1214D; HYBRID1214DA; HYBRID014D;
HYBRID10D300; HYBRID12D300.

IVA

IVASF; IVA3F50; IVASF45; IVASF41.45; IVASF96.45; IVABFSO0;
IVABFBOST; IVABF80ST_MP; IVA7F41.45; IVATF96.45; [VATF96.90.

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:
FECHA:

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVAMENTE. EL PROFESIONAL
DEBE  TENER  CONOCIMIENTOS Y  EXPERIENCIA EN
INTERVENCIONISMO VASCULAR. NO USE LA GUIA DE CATETER
SI ENCUENTRA EL EMPAQUE ABIERTO O DETERIORADO.

5 ANOS
20159468
20191040181
08/05/2017

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo ef Radicado No. 20191040181

del 08 de Marzo de 2019.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020020918 DE 26 de Junio de 2020
. Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Tecnica 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.- Contra la presente decision procede el recurso de reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias héabiles siguientes a su
notificacién, 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 expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 26 de Junio de 2020

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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reesaniEreptbiiga de Colombia
. Ministerio.de Salud y Proteccién Social L
Instituto Nacional de Vigilarcia.de Medicamiéntos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCISON No. 201 9037330 DE.27 de Agosto de 2019

. Porlacual ge concede un Registro Sanitario )
2 Directora Técriica de Dispositivos Médicosy Otras Tecnologias del lastitute Nacional de: Vigilancia
e Medicamentos.,y Allmentos INVIMA, en: ejercicio de’las facultades Legales coriféridas en el Decreto
C78 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por &l Decrsto 582 de 2017, yiey
437 de 2011. .

= N

CONSIDERANDO’

Que mediante escrito namero 20181245772 del 29 de Néviembre de. 2018, el Doctora
C TATIANA CESFEDES ARBOLEDA, sctuando en calidad de Representante Legal de la
Empresa BALT EXTRUSION., solicite al INVIMA, Registre Sanitaric para ei products
CATETERES ¥ MICROCATETERES SELECTIVOS PARA EMBOLIZACION DE BALT., en
[a?u modalidad IMPORTAR Y VENDER,

CONSIDERACIONES
'Cj}ué ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en'la
'documentacion aliegada, previo ‘estudio técnico v legal de ia Direccidn de Dispositivos.
Medicos y Otras Tecnologtas del INVIMA, se emitis concepto favorable para la autorizacién
de este Registro Sanitario.,

|

En consideracidn a lo anterior esta Direccién encuentra procedente accader a o sglicitado,
en el sentido de conceder registro. sanitario, de conformidad con lo: consagrado en el
Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 .de 2017, en cofisecuencia, este Instituto,

RESUELVE
AQRTICU LO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios
&

PRODUCTO: CATETERES. Y MICROCATETERES SELECTIVOS PARA
| EMBOLIZATION DE BALT

MARCA,: . BALT

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 20180M-0020350

TIPO DE REGISTRG: IMPORTARY VENDER o

TITULARIES): BALT EXTRUSION con domicilio en FRANCIA

FABRICANTE(S): BALT EXTRUSION coni dorriigilio n FRANCIA

IMPORTADOR(ES): C.l. DISMECOL S:A.$. con domicilic en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES):  C.l. DISMECOL S.A.S. con domicilio 6n BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVC INVASIVD

RIESGO: I
COMPOSICION: _
_CUERPO DEL CATETER AGERO INOXIDABLE GRADO MEDICO
RECUBRIMIENTO DEL CATETER|AGETATO POLIETILENECO-VINIL (PEVAY]
GUIA DE POSICIONAMIENTO ALAMBRE HIDROFILO
RECUBRIMIENTO DE GUIA | POLI N-BUTIL METACRILATO (PBMA)
RADIOPACO , SULFATO DE BARIO .
Usos: LOS  CATETERES Y  MICROCATETERES  PARA

EMBOLIZACION DE BALT, ESTAN INDICADOS PARA USO
INTRAVASCULAR GENERAL. PUEDEN UTILIZARSE PARA
LA PERFUSION REGIONAL SELECTIVA Y CONTROLADA. DE
AGENTES TERAPEUTICOS O MATERIALES EMBOLICOS EN
EL INTERIOR.DE LOS VASOS, POSEEN UNA FLEXIBILIDAD
GRADUAL ¥ PROGRESIVA. CON. UNA PARTE PROXIMAL
RIGIDA QUE PERMITE MEJOR CONTROL ¥ WMEICR
CAPACIDAD DE NAVEGACION POR EL SISTEMA
Fégina-t de 3
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La salud
.es de todos

: Py a dé Colombia
. Miristerio de Salud 'y Proteacién.Social )
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y-Alimentos.— INVIMA

RESOLUCION No. z012037330 DE 27 de Agosto de. 2019

Por la.cual se conceds un Registro Sanitario o
a Directora Teéecrmica de Dispositives Médicos y Otrag Tecnologlas del Instituto- Nacionalde Vigilancia
e Medicamentos y Alirmentos INVIMA, en-ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
078 de” 2012, Decreto’ Reglaméntario 4725 de 2005 modificado por & Décietc 582 de 2017, y ley
437 de 2011, ‘

= NG

VASCULAR. SUS CARACTERISTICAS DE DIAMETRO Y
FLEXIBILIDAD GRADUAL LOS HACEN APTOS PARA EL
CATETERISMO DE VASOS DISTALES, SINUOSOS Y DE
DIAMETRO REDUCIDO, ,

EL CUERPO DEL MICROCATETER ES RADIOPACO CON 3
ANILLOS DISTALES Y UN ANILLO PROXIMAL QUE
PERMITEN VISUALIZAR EL EXTREMO DISTAL Y LA UNION
DEL EXTREMO FLEXIBLE/EXTREMO RiGIDO,
RESPECTIVAMENTE. LA SUPERFICIE EXTERNA DE LOS
MICROCATETERES DE BALT ES HIDROFILA. LOS
CATETERES Y MICROCATETERES PARA EMBOLIZACION
DE BALT PERMITEN REALIZAR INFUSIONES CON TOTAL
SEGURIDAD HASTA LA PRESION MAXIMA DE UTHIZACION
Y CON GRAN EFICACIA PARA EL PACIENTE.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMBALAJE  UNITARIO  COMPLETO DE  CADA
MICROCATETER CON SUS PARTES Y COMPONENTES.
CAJA POR UNIDAD PARA EL SONIC; CAJA POR UNIDAD:
PARA EL MAGIC; CAJA POR UNIDAD PARA. EL VASCO;
CAJA POR UNIDAD PARA.EL BALTACCI EN CADA UNA DE’

. ‘ SUS REFERENCIAS, _
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
' SONIC1,2F15;  SONIC1,2F25.  SONICT.2F25.1900
SONICT.2F35; SONIC1,2F155G;  SONIC1,2F25SG;
SoONic SONIC?,2F25.1908G; ‘SONIC1,2F365G; SONICT,5F15;
SONIC1,5F25; SONIC1,5F35; SONIC1,5F45:
SONIC1,5F158G; SONIC1,5F2586; SONIC1,5F358G.
SONIC1,5F455G.

VASCO+10D; VASCO+10MH_D: VASCO+10MB,
VASCO+10MH_MP; VASCO+18D; VASCO+18MH_D;
VASCO+18MP| VASCO+18MH_MP: VASCG+21D);

o VASCO+21MH_D; VASCO+21MP; VASCO+21MH_PH:
YASCO+ VASCO#250; VASCO+25MH_D: VASCO+25MP;
VASCO+25MH_MP; VASCO#28D; VASCO+28MH_D;
VASCO+28MP; VASCO+28MH_PH; VASCO+35D;
VASCO+35MH_D: VASCO+35MP; VASCO+35MH_MP:
VASCO+35ASPI D VASCO+35A8P| MP.

MAGICT 2F; MAGICT,2FM; MAGICH ,2FM180-

MAGIC! MAGICT, 2FOLIVE; MAGICH ,5F; MAGIC ,5EMP;
MAGIC1,5FOLIVEMP: MAGICSTD: M‘AGEI-GMF’.
BALTACEC] BALTACCI1,2F; BALTACCIH ,2FP; BALTACCH 5F;

BALTACCI1,8F; BALTACCI1,8FP. _ ,
PARA  USO' PROFESIONAL EXCLUSIVAMENTE.  EL
PROFESIONAL DEBE TENER. CONOCIMIENTOS Y
EXPERIENCIA EN INTERVENCIONISMO VASCULAR. NO
USE EL CATETER S| ENCUENTRA EL EMPAQUE ABIERTG.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE Na.: 20154984

RADICACION No.: 20181245772
1 Pagina 2 de 3
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‘Lasalud
es de todos

- REPUBN®a da Colombla
) Ministerio de Salud y Proteccién Social )
Instituto Naclonal de Vigilancia,de Medicamsntes yAlimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037330 DE 27 de Agosto de: 2013
Porla cual se concaede un Registro Sanitario ) o
& Directora Téchica de Dispositives Médicos y Otras Tecnoioglas deél Instituto. Nacional de Vigilaricia

de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculfades Legales conferidas en el Decreto

2078 de 2012, Decreto Réglamentario 4725 de 2005 modificado por ef Decreto 582 de 2017, y ley.

437 de 2011,

FECHA: 29/11/2019

ART!C._ULO‘ SEGUNDG: SE APRUEBAN las etiqustas allegadas, bajo el Radicade No.
20181245772 del 29 de Noviembre de 2018,

ARTICULO TERCERD:.- Contra la presente resolucibn procede dnicamente ¢l Recurso de

Reposicion, que debera interponerse ante I3 Direccion de Dispositivos Médicos 'y Otras
Tecnplogias del INVIMA, déntro de los DIEZ {19) dias siguientas a‘ su notificacion, en los

terminos sefialados en el Cédigo de Procedimigénta Administrative y de. lo ‘Centencioso.

Administrativo.

mo

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de. su-expedicion.

COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

adz en Bogota D.C. alos 27 de Agosto de 2018
ste espacio, hasta la firma se considera en-blanco

L LUCIA AYALA RODRIGUEZ _ o
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGLOGIAS

Proyectd: Legal: ymorenoin, Té&crico; mbermudezr Revisé; cordina_varios
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~ Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018015055 DE 25 de Abril de 2018
. Por [a cuat se Modifica una Resolucién
Director{a) Técnico de Dispositivos Médices y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011y Decreto 582 de 2817,

EXPEDIENTE: 22651¢ RADICACION: 20191067582 FECHA: 10/04/2018
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 20180M-0001773-R2 VIGENCIA: 24/05/2028
ANTECEDENTES

Que madiante Resolucidn No. 008552 del 18/05/1898, el INVIMA concedié Registro Sanitario No, INVIMA
V-003300 para of producto CATETER BALT a favor de BALT EXTRUSION 8, A, CON DOMICILIO EN
MONTMORECY, FRANCIA. en |a modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2008008963 del 17 de Abril de 2008, EL INVIMA concedit
RENOVACION al Registro Sanitario No. INVIMAZ2008DM-0001773-R1 para el producte CATETERES
PARA RADIOLOGIA INTERVENGIONISTA ¥ DIAGNOSTICO CATETERES BALT a favor de DISMECOL
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010007038 del 25 de Marzo de 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION
DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No, 2010022263 de 22 de julic de 2010 el INVIMA autorizo adicion de
referencias. ) .

Que mediante Resolucién No‘r 2011018737 del 02/06/2011 el INVIMA autorizd cambio de razdn social
del importador vy cambio de domicilio del importador

~ Que mediante Resalucion No. 2011028080 de 2 de Agosto de 2011 el INVIMA corrigit la resolucion N*
2011049737 del 2 de Junio de 2011, en &l sentide de corregir &l domicilic del importador.

Que mediante Resolucidn No. 2018021886 de 24 de Mayo de 2018 el INVIMA renové rejistro sanitario
No. INVIMA2018DM-0001773-R2  para el products CATETERES PARA  RADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA ¥ DIAGNOSTICO CATETERES BALT - DISPCSITIVOS  PARA
NEURCRRADIOLOGIA INTERVENCIONISTA a favor de BALT EXTRUSION con demicilio en FRANCEA

en modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2019008188 de § de Marzo de 20195, ef INVIMA modificé No 2018021989
de 24 de Mayo de 2018, en el senfid_o de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito ndmero 20181067582 radicado &l 10/04/2019, la Doctora TATIANA CESPEDES,
actuando en calidad de APCDERADO de Iz empresa BALT EXTRUSICN, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA

ADICION DE REFERENCIAS,
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institute se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacidn defa
documentasion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacian,

En consecuencia & lo anterior, de conformidad con el articuio 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVEMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y contral, podré verificar en cualquier
momento la informacion suminisirada para la modificacion automnatica, teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.
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Repiblica de Co!ombi:it .
Ministerio de Salud y Proteccién Soclgl
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019015055 DE 25 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién ‘ ’
Director(a} Técnice de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacfonal de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades [egales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2041y Decrete 582 de 2017, )

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018021988 de 24 de Mayc de 2018 que
concedié Renavar Registro Sanitario numerc INVIMA 2018DM-CC01773-R2 a favor de BALT
EXTRUSION con domiciio en FRANCIA para el producte CATETERES PARA RADIOLOGIA
INTERVENGCIONISTA Y DIAGNOSTICC CATETERES BALT - DISPOSITIVOS PARA
NEURQRRADIOLOGIA INTERVENCIONISTA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

CATCH+: CATCHMINI3x5; CATCHMINI3x10; CATCHMINI2x15; CATCHMINI3x2D: CATCH;
CATCHMAXI6x20; CATCHMAXIGx30; CATCHMAXIEx40.

CATCHView: CATCHVMINI10; CATCHVMINI1S, CATCHVMINIZO; CATCHV20; CATCHV3S;
CATCHVMAXI30; CATCHVYMAXI40; CATCHVMAXIS0,

ARTICULO SEGUNDO; Contra la presente resolucién procede Unisamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTCR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y CTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacién, en los téminas sefizlados en el
Cadigo de Procedimiente Administrativo y de o Contenciose Administrative.

ARTICULC TERCERQ: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resalucion guedaran sujetas al control
pesteriar que debe realizar ante el Director de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias dei INSTITUTO
NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsio por el articulo 3 def Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Abril de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TE CNOLOGIAS

Proyectt; Legal: avargasv, Técnico: jgonzaleze
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021009259 DE 18 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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: 20147930 RADICACION: 20211048305 FECHA: 15/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0020561 VIGENCIA: 10/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018045153 del 10 de Octubre de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020561 para el producto STENTS AUTO-EXPANDIBLES
INTRACRANEALES LEO+/LEO+BABY Y SILK+ DE BALT - PROTESIS ENDOVASCULAR PARA EL
SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL, a favor de BALT EXTRUSION con domicilio en FRANCIA, en [a
modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2020032066 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2019045153 del 10 de Octubre de 2019, en &l sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE TITULAR, CAMBIC DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nlimero 20211048305 radicado el 15/03/2021, ta Doctora TATIANA CESFPEDES,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BALT EXTRUSION SAS, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionade, en el senfido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitade la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiende 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, podré verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniende en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Institufo:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019045153 del 10 de Octubre de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020561 a favor de BALT EXTRUSION SAS con
domicilio en FRANCIA para el productc STENTS AUTO-EXPANDIBLES INTRACRANEALES
LEO+/EQO+BABY Y SiLK+ DE BALT - PROTESIS ENDOVASCULAR PARA EL SISTEMA
CIRCULATORIO CENTRAL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Adicionar Referencias SLIK VISTA BABY:

SILK_V_2,25X10

SILK_V_2,25X15

SILK_V_2,25X20
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021009259 DE 18 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica 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 Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

SILK_V_2,50X10

SILK_V_2,50X15

SILK_V_2,50X20

SILK_V_2,75X10

SILK_V_2,75X15

SILK_V_2,75X20

SILK_V_2,75X25

SILK_V_3.0X10

SILK_V_3.0X15

SILK_V_3.0X20

SILK_V_3.0X25

SILK_V_3.25X10

SILK_V_3,25X15

SILK_V_3,25X20

SILK_V_3,25X25

Adicionar Referencias SLIK VISTA:

SILK_V_3,50X15

SILK_V_3,50X20

SILK_V_3,50X25

SILK_V_3,50X30

SILK_V_3,50X35
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Satud y Proteccion Social g

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIM

RESOLUCION No. 2018008188 DE & de Marzo de 2019
Por la cual se NModifica una Resolucidn
Birector(s) Téenico de Dispositivos Médicos y oiras Tecnologias del Institufe Nacional de
Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultedes Legales
conferidas en el Decreio 2078 de 2012, Dewreto Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 226512 RADICAGION: 20181035365 FECHA: 270212019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0001773-R2 . VIGENCIA: 24/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 008552 del 18/05/1998, el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
V-003300 para el prodiicto CATETER BALT a favor de BALT EXTRUSION S. A. CON DOMICILIO EN
MONTMORECY, FRANCLA, En fa modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucidn No, 2008008963 del 17 de  Abrdl de 2008, EL INVIMA concedid
RENQVACION al Registro Sanitario No. INVIMA2008DM-0001773-R1 para el praducie CATETERES
PARA RADICLOGIA INTERVENCIONISTA Y DIAGNOSTICO CATETERES BALT a favor de DISMECOL
LTDA CON DOMICHIO EN. BOGOTA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resclucion No. 2010007038 del 25 de Marzo de 2040 EL INVIMA AUTORIZO ADICION
DE REFERENCIAS

Que mediante Resclucion No. 2010022263 de 22 de julio de 2010 el INVIMA autorizo adicién de
referencias.

Que mediante Resolucidn No, 2010022283 del 22 de Julio de 2010, el INVIMA concedié modificacian en
el sentido de adicionar referencizs.

Que mediante Resolucién No. 2011078737 del 02/06/2011 ef INVIMA autorizé cambic de razén sodial
del importador ¥ cambio de domicilic del importador

Que mediante Resalucion No. 2011028080 de 2 de Agasto de 2071 el INVIMA conigid la resolucicn N°
2001049737 del 2 de Junio de 2011, en ! sentido de corregir el domicilio def importador.

Que mediante Resclucion No. 2018021999 de 24 de Mayo de 2018 el INVIMA renové registro sanitario
No.  INVIMAZO18DM-0001773-R2  para e produsic CATETERES PARA  RADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA ¥ DIAGNOSTICO CATETERES BALT - DISPOSITIVOS  PARA
NEURORRADIOLOGIA INTERVENCGICNISTA a favor de BALT EXTRUSION con domicilic en FRANCIA
en modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Cue mediante escrite nimero 20181035385 radicado et 27/02/2019, la Doctora TATIANA CESPEDES
ARBOLEDA, actuando en calidad de apoderado de la empress BALT EXTRUSION, presents solicitud de
modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentide de OBTENER APRCBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solictiado la concesion de una modificacidn con base en la verificacion de la
documentacicn téenico legal allegada ante fa Direcsién de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emifiendo concepto favorable para la expedicidn de st modificacién.

Lo anterior, de corformidad con el articulo 2 del Detreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las faculiades de inspeccidn, vigilancia y contrel, pedra verificar en cualguier moments la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médica,

En consecuencia
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIBEA

RESQLUCION No. 2019008188 DE § e Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolugisn .

Director(a) Téenico de Dispositivos Médicos vy otres Tecnologias  del Mstituic Nacional de
Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4728 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017,

RESUELVE !

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resciucion  No. 2018021989 de 24 de Mayo de 2018 que
concedid Registro Sanitario niimere INVIMA 2018DM-0001773-R2 a favor de BALT EXTRUSION con
domicilic en FRANCIA para el producto  CATETERES PARA RADIOLOGIA INTERVENGIONISTA Y
DIAGNOSTICO  CATETERES BALT - DISPOSITVOS PARA  NEURORRADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , eh el senfido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: SILK_V_226X10; SILK_V_2.25X15, SILK_V_2,25X20;
SHK_V 2,75X10; SILK_V 278X15; SILK_V_2,75X20; SILK V_2,75X25; SILK_V_3.25X10:
SILKV_3,25%15; SILK_V_3.25%X20; SILK_V 335%25

ARTICULO SEGUNDO: Contra la prasente resolucién proceds Unicamente el Recurso dé Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentra de fos DIEZ (10) dias siguientes a su notficacion, en Jos termines seftalados en el
Gddige de Procedimienio Administrativo y de Io Contencioso Administrativo.

ARTICULQ TERCERO: La presente resolucion rige a partic de fa fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO; Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ef Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS TNVIMA
de conformidad con lo previsto por el ariculo 2 def Decrato 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Begota D.C., el 6 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

FPrayecrs: Legal: ovargasy, Téenico: cviedep R
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Colombia
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