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

RESOLUCION No. 2024040065 de 29 de Agosto de 2024
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014012137 del 5 de Mayo de 2014 el INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011283 para el producto RADIFOCUS OPTITORQUE CATETER
ANGIOGRAFICO (RADIFOCUS OPTITORQUE ANGIOGRAPHIC CATHETER)-TERUMO a favor de
TERUMO COLOMBIA ANDINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - COLOMBIA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20231341670 de fecha 28 de diciembre de 2023 el (la) doctor (a) KAZUYA
HARAGUCHI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa:. TERUMO COLOMBIA
ANDINA SAS Solicito renovacion del Registro Sanitario para el producto: RADIFOCUS OPTITORQUE -
CATETER ANGIOGRAFICO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. del 20 de marzo de 2024 el INVIMA informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Verificado las presentaciones comerciales, descritas en el formulario se solicita realizar
correccion de estas, teniendo en cuenta, que se debe registrar nimero de unidades/contenido,
por empaque/ envase como el fabricante y/o importador como se va a vender o comercializar, el
producto al mercado. Lo anterior ya que lo descrito como: "Empaque Individual - Caja por 5
unidades.", por lo anterior se solicita corregir el formulario de la siguiente manera: UNIDAD,
UNIDAD X 5, CAJA X25.

2. Se solicita aportar el CCAA Certificado de Acondicionamiento y almacenamiento folio (29) se
evidencia a que para el importador: TERUMO COLOMBIA ANDINA S.A.S. y acondicionador:
SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVIVIOS /SEFARCOL S.A, de fecha vigente lo anterior por
cuanto el certificado aportado se encuentra vencido desde el 14 febrero de 2024, por lo anterior
aportar nuevo CCAA o numero de radicado de este.

Que mediante escrito numero No. 20241187672 de fecha 25 de julio de 2024 el (la) doctor (a) KAZUYA
HARAGUCHI actuando en calidad de Representante Legal de la empresa:. TERUMO COLOMBIA
ANDINA SAS aporta respuesta al requerimiento. No. 20231341670 de fecha 10 de mayo de 2024.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emiti6 concepto favorable para la concesion de éste, en razén a que el interesado
alleg6 la respectiva documentacion para acceder a la peticién y como respuesta al requerimiento. No.
20231341670 de fecha 10 de mayo de 2024.

Para dar cumplimento al punto (1) Anexa formulario corregido en las presentaciones comerciales
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimento al punto (2) Adjunta certificado CCAA vigente de Terumo Colombia Andina SAS.
Vigentes. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Se indica que en la vida util se describird que el dispositivo en cuanto a su esterilidad: ESTE
DISPOSITIVO NO ES ESTERILIZADO EN OXIDO DE ETILENO como se evidencia en la informacion
aportada.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024040065 de 29 de Agosto de 2024
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0011283-
R1 so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de
Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo con lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de
2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo
con sus competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara
las medidas de prevencién y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones
contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y
adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su
incumplimiento.(...)".

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017 para acceder a la peticion, la directora de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: RADIFOCUS OPTITORQUE - CATETER ANGIOGRAFICO,
MARCA: OPTITORQUE - TERUMO - RADIFOCUS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0011283-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: TERUMO VIETNAM CO., LTD con domicilio en VIETNAM,;
TERUMO CORPORATION con domicilio en JAPON
IMPORTADOR: TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO  INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: 11
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL p
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
Sulfato de Bario, Poliuretano, Elastbmero
Tubo del Catéter de
poliamida, Acero Inoxidable,
Punta blanda Sulfato de Bario, Poliuretano
Tubo de liberacion Poliuretano
Hub Catéter Nilén 12
Insertador Polietileno
Cable de Conexion Elastomero de poliamida
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

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.

USOS:

RADIFOCUS OPTITORQUE ESTA DISENADO PARA USO EN
PROCEDIMIENTOS ANGIOGRAFICOS. CON EL SE PUEDEN HACER
LLEGAR MEDIOS DE CONTRASTE RADIOPACOS Y AGENTES
TERAPEUTICOS A LOS LUGARES ELEGIDOS DENTRO DEL SISTEMA
VASCULAR. TAMBIEN SE UTILIZA PARA CONDUCIR UN CABLE GUIA O

UN CATETER HASTA EL LUGAR DE DESTINO.

PRESENTACION

COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

UNIDAD, UNIDAD X 5, CAJA X25

MODELOS:

Codigo, Modelo o
Referencia

RH*4AL1000M
RH*4AL2000M
RH*4AL3000M
RH*4AP4561M
RH*4AP5561M
RH*4APR241M
RH*4AR1000M
RH*4AR2000M
RH*4ARJPOOM
RH*4BPINOOM
RH*4BPJPOOM
RH*4CL3500M
RH*4CL4000M
RH*4CL5000M
RH*4CR3500M
RH*4CR4000M
RH*4CR5000M
RH*4JL3500M
RH*4JL4000M
RH*4JR3500M
RH*4JR4000M
RH*4MP2520M
RH*4AMP2528M
RH*4MP3020M
RH*4MP3028M
RH*4MP3520M
RH*4MP3521M
RH*4MP4020M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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.

Caddigo, Modelo o

Referencia

RH*4PR2008M

RH*4PR2508M

RH*4SP0061M

RH*4SP0068M

RH*4SP0069M

RH*4SP006GM

RH*4ST0109M

RH*4ST0161M

RH*4ST016GM

RH*5AL1000M

RH*5AL2000M

RH*5AL3000M

RH*5AP4561M

RH*5AP5561M

RH*5APR241M

RH*5AR1000M

RH*5AR2000M

RH*5AR3000M

RH*5ARJPOOM

RH*5BL3520M

RH*5BL4020M

RH*5BLK410M

RH*5BLK411M

RH*5BPIMOOM

RH*5BPINOOM

RH*5BPIROOM

RH*5BPJLOOM

RH*5BPJPOOM

RH*5BPJROOM

RH*5BPRB0O1M

RH*5BU3500M

RH*5CAS100M

RH*5CL3500M

RH*5CL4000M

RH*5CL4001M

RH*5CL4500M

RH*5CL5000M

RH*5CL5001M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024040065 de 29 de Agosto de 2024
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 conferidas en el Decreto 2078 de

2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Caddigo, Modelo o
Referencia

RH*5CL6000M

RH*5CL6001M

RH*5CR3500M

RH*5CR3521M

RH*5CR3528M

RH*5CR4000M

RH*5CR4001M

RH*5CR4500M

RH*5CRS5000M

RH*5FJ1000M

RH*5JL3500M

RH*5JL4000M

RH*5JL5000M

RH*5JR3500M

RH*5JR4000M

RH*5JR5000M

RH*5JR6000M

RH*5MP2520M

RH*5MP2528M

RH*5MP3020M

RH*5MP3500M

RH*5MP3520M

RH*5MP4001M

RH*5MP4020M

RH*5SP0061M

RH*5SP0068M

RH*5SP006GM

RH*5TIG110M

RH*5TIG111M

RH*5TR3510M

RH*5TR4000M

RH*5TR4001M

RH*5TR4010M

RH*5TR4500M

RH*5TR5000M

RH*5TR5001M

RH*6AL1000M

RH*6AL2000M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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.

Caddigo, Modelo o

Referencia

RH*6AL3000M

RH*6AP4561M

RH*6AP5561M

RH*6APR241M

RH*6AR1000M

RH*6AR2000M

RH*6AR3000M

RH*6ARJPOOM

RH*6BLK410M

RH*6BPINOOM

RH*6BPIROOM

RH*6BPJLOOM

RH*6BPJROOM

RH*6CL3500M

RH*6CL4000M

RH*6CL4020M

RH*6CL4500M

RH*6CL5000M

RH*6CL6000M

RH*6CR3500M

RH*6CR4000M

RH*6CR4020M

RH*6CR4500M

RH*6CR5000M

RH*6CR6000M

RH*6JL3500M

RH*6JL4000M

RH*6JL5000M

RH*6JR3500M

RH*6JR4000M

RH*6JR5000M

RH*6JR6000M

RH*6MP2520M

RH*6MP3020M

RH*6MP3500M

RH*6MP3520M

RH*6MP4020M

RH*6SP0061M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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.

Caddigo, Modelo o

Referencia

RH*6TIG110M

RH*6TR3500M

RH*6TR4000M

RH*6TR5000M

RH*AB44108M

RH*AB4410GM

RH*AB45108M

RH*AB4510GM

RH*AB54108M

RH*AB5410GM

RH*AB55108M

RH*AB5510GM

RH*AB64108M

RH*AB65108M

RH*AC3510GM

RH*AC4410GM

RH*AC4510GM

RH*AD44108M

RH*AD4410GM

RH*AD5410GM

RH*AD5510GM

RH*AD6410GM

RH*AD6510GM

RH*AE44108M

RH*AE4410GM

RH*AE4510GM

RH*AE55108M

RH*AED510GM

RH*AF15110M

RH*AG34108M

RH*AG94107M

RH*AG95107M

RH*AGF4108M

RH*AUB5108M

RH*BA14110M

RH*BA15110M

RH*BA24110M

RH*BA34110M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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.

Caddigo, Modelo o

Referencia

RH*BA35110M

RH*BB14110M

RH*BB15110M

RH*BB24110M

RH*BB25110M

RH*BC14110M

RH*BE14110M

RH*BE15110M

RH*BE24110M

RH*BE25110M

RH*BG14110M

RH*BH14110M

RH*BH15110M

RH+4AL3000M

RH+4ARJPOOM

RH+4BPJPOOM

RH+4CL5000M

RH+4CR5000M

RH+4MP2528M

RH+4MP3520M

RH+4SP006GM

RH+4ST0161M

RH+4ST016GM

RH+5ARJPOOM

RH+5BL3520M

RH+5BL4020M

RH+5BLK410M

RH+5BLK411M

RH+5BPIMOOM

RH+5BPJPOOM

RH+5BPRB0O1M

RH+5BU3500M

RH+5CL4001M

RH+5CL4500M

RH+5CL5001M

RH+5CL6001M

RH+5CR3521M

RH+5CR4001M
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024040065 de 29 de Agosto de 2024
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 conferidas en el Decreto 2078 de

2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Caddigo, Modelo o
Referencia

RH+5CR4500M
RH+5MP3500M
RH+5MP4001M
RH+5TIG111M
RH+5TR3510M
RH+5TR4000M
RH+5TR4001M
RH+5TR4010M
RH+5TR4500M
RH+5TR5000M
RH+5TR5001M
RH+6ARJPOOM
RH+6BLK410M
RH+6CL4020M
RH+6CL4500M
RH+6CR4020M
RH+6CR4500M
RH+6CR6000M
RH+6MP3500M
RH+6TIG110M
RH+6TR3500M
RH+6TR5000M
RH+AC4510GM
RH+AD5510GM
RH+AE44108M
RH+AE4410GM
RH+AE4510GM
RH+AE55108M
RH+AED510GM
RH+AF15110M
RH+AUB5108M
RH+BC14110M
RH+BG14110M

VIDA UTIL: 36 MESES
ESTE DISPOSITIVO ES ESTERILIZADO EN OXIDO DE ETILENO
EXPEDIENTE No.: 20065501
RADICACION: 20231341670
FECHA: 28/12/2023
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024040065 de 29 de Agosto de 2024
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador con el radicado No.
20231341670 radicado inicial respuesta al auto.

ARTICULO TERCERO AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS del producto terminado que se
encuentre en el territorio nacional marcado con el REGISTRO SANITARIO anterior No. INVIMA
2014DM-0011283.

ARTICULO CUARTO. -Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION TECNICA 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
Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011).

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 29 dias de Agosto de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: hpinzonr Reviso: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GgMEZ

PARADA /

Fecha: 2024/0§30

12:13:44 C

Razon: Ian

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

Péagina 10 de 10

Instibuto Nacional de Vigilancda de Medicamentos y Alimentos = Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 @lImimacolombia € € @

{60}{1} 2425000 - Bogota



