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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017032435 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 tey 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2016117573 de fecha 25 de Agosto de 2018, a Doctora CAROLINA QUINTERC ARIAS actuando
en calidad de Apoderada de la empresa COLMEDIKS S.A.S., solicita al INVIMA Registro Sanitario para el producto SISTEMA
PARA INTERVENCIONES VASCULARES en ia modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2017000393 de fecha 13 de Enero de 201 7, el INVIMA solicité al interesado que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

1. Allegar dentro de fos estudios técnicos y las comprobaciones analiticas del producto el certificado de andlisis def

producto terminado que contenga fas especificaciones, LOS VALORES Y RANGOS DE ACEPTACION, toda vez que
no los aporta, de conformidad con en el Literal o) del Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, con traduccion al espanol.

2. Allegar el nombre del producto, en la Deciaracién de Conformidad del Fabricante, toda vez que no se evidencia en
el CVL aportado.

3. Allegar reporte de andlisis de trazas de oxido de etileno, Io anterior en cumplimiento de lo descrito en ios literales i}
def articulo 18, del Decreto 4725 de 2005. Con traduccisn en espafiol.

4. Allegar el desarroilo de los estudios cientificos gue menciona en el folio 121 y 122, toda vez que no se evidengian.”

Que mediante Radicade No. 2017078759 de fecha 15 de Junio de 2017, la Doctora CAROLINA QUINTERC ARIAS actuando
en calidad de Apoderada de la empresa COLMEDIKS S.A.S., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2017000393 de fecha 13 de Enero de 2017, se pudo evidenciar que allegaron
los estudios técnicos con valores y rangos de aceptacion, asi mismo, aporta la Declaracion de Conformidad del Fabricante con
el nombre del producto, de igual forma aporta el analisis de trazas de 6xido de etileno y el desarrollo de los estudios cientificos
que permiten garantizar la seguridad y efectividad del producto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnico v legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitio concepto favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

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

PRODUCTO: SISTEMA PARA INTERVENCIONES VASCULARES / SISTEMA PARA INTERVENCIONES
VASCULARES ANDRASTENT Y ANDRABALLON

MARCA: ANDRASTENT, ANDRABALLON, ANDRAMED.

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0016657

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): COLMEDIKS $.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): ANDRAMED GMBH con domicilio en ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): COLMEDIKS S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): COLMEDIKS S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA

TIPG DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: b

COMPOSICION: ANDRABALLOON: PA |, RILSAN, PA/HOPE, PTFE, 2 PLATIN MARKER, TYVEK.
ANDRASTENT: COBALT- CHROMIUM MP35, TYVEK, HDPE

USOs: EL . SISTEMA PARA INTERVENCIONES VASCULARES ESTA WNDICADO EN
ANGIOPLASTIAS TRANSLUMINALES PERCUTANEAS Y ARTERIOESCLEROSIS

. PERIFERICAS. ‘

VIDA UTIL: ©© 5ANOS

PRESENTACIONES "

COMERCIALES: C - PRESENTACION INDIVIDUAL :

OBSERVACIONES: "~ ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017032435 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

Catéter para APT AndraBalloon

Catéter para APT AndraBalloon

NUmere de articulo

NUumero de articulo

ABXL 14/20 - 800

ABXL 24/40 - 800

ABXL 14/20 - 1200

ABXL 24/40 - 1200

ABXL 16/20 - 800

ABXL 26/40 - 800

ABXL 16/20 - 1200

ABXL 26/40 - 1200

ABXL 18/20 - 800

ABXL 28/40 - 800

ARXL 18/20 - 1200

ABXL 28/40 - 1200

ABXL 20/20 - 800

ABXL 30/40 - 800

ABXL 20/20 - 1200

ABXL 30/40 - 1200

ABXL 22/20 - 800

ABXL 32/40 - 800

ABXL 22/20 - 1200

ABXL 32/40 - 1200

ABXL 24/20 - 800

ABXL 14/60 - 800

ABXL 24/20 - 1200

ABXL 14/60 - 1200

ABXL. 26/20 - 800

ABXL 16/60 - 800

ABXL 26/20 - 1200

ABXL 16/60 - 1200

ABXL. 2820 - 800

ABXL 18/60 - 80C

ABXL 28/20 - 1200

ABXL 18/80 - 1200

ABXL 30/20 - 800

ABXI. 20/60 - 800

ABXL 30/20 - 1200

ABXL 20/60 - 1200

ABXL 3220 - 800

ABXL. 22/60 - 800

ABXL 32/20 - 1200

ABXL 22/60 - 1200

ABXL 14/40 - 800

ABXL 24/60 - 800

ABXL 14/40 - 1200

ABXL 24/860 - 1200

ABXL. 16/40 - 800

ABXL. 26/60 - 800

ABXL 16/40 - 1200

ABXL 26/60 - 1200

ABXL 18/40 - 800

ABXL 28/60 - 800

ABXL 18/40 - 1200

ABXL 28/80 - 1200
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017032435 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

Catéter para APT AndraBalloon| Catéter para APT AndraBalloon
ABXL 20/40 - 800 ABXL 30/60 - 800

ABXL 20/40 - 1200 ABXL 30/60 - 1200

ABXI. 22/40 - 800 ABXL 32/60 - 800

IABXL 22/40 - 1200 ABXL 32/60 - 1200

AndraStent L
Longitud de salida del
Numero de articulo stent
mm
AS13L AndraStent L. 13
ASTTL AndraStent L 17
AS21L AndraStent L 21
AS26L AndraStent L 26
AndraStent XL
Longitud de salida del
Ndmero de articulo stent
mm
AS13XL AndraStent X1, 13
AS17XL AndraStent XL 17
AS21XL AndraStent XL 21
AS26XL AndraStent XL 26
AS30XL AndraStent XL 30
AS35XL AndraStent X1 35
AS39XL AndraStent XL 39
AS43XL AndraStent XL 43
AS48XL AndraStent XL 48
ASSTXL AndraStent XL. 57
AndraStent XXL
Longifud de salida del
Namero de articulo stent
mm
AST7XXL AndraStent XXL 17
AS21XXL AndraStent XXL 21
AS26XXL AndraStent XXL 26
AS30XXL. AndraStent XXL 30
AS35XXL AndraStent XXL 35
AS3EXXL AndraStent XXL 39
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017032435 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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,

AS43XXL AndraStent XXL 43
AS48XXL AndraStent XXL 48
ASETXXL AndraStent XXL 57
EXPEDIENTE No.: 20113908
RADICACION No.: 2016117573

ARTICULO SEGUNDQ: SE APRUEBAN las efiquetas aliegadas junto con el Radicado No. 2016117573 de fecha 25 de Agosto
de 2016.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debers
interponerse ante EL DIRECTOR GENERAL 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 ejecutoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotad D.C. alos 8 de Agosto de 2017

Ty )
Q% -

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: Ihernandezf Revisé: cordina_varios

Digitally signed by ELK,
OTALVARDQ C}
Date; 2017.08.088
Reason: Invima .
Location: Bogota, C
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