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

RESOLUCION No. 2016043293 DE 20 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y
ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015150280 de fecha 11 de Noviembre de 2015, el Doctor DANILO ROMERO RAAD, actuando en
calidad de Apoderado de la Sociedad TERUMO COLOMBIA ANDINA S.A.S., con domicilio en BOGOTA D.C. — COLOMBIA,
solicito Registro Sanitario para el producto RADIFOCUS GUIDE WIRE M / CATETER GUIA RADJFOCUS, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2016000693 de fecha 26 de Enero de 2016, el INVIMA solicité al interesado que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

“1. Allegar la regla del Capitulo ll, CLasificacion de los Dispositivos Médicos del Decreta 4725 de 2005, por la cual
clasifica su producto con riesgo Il, si no fuera posible enmarcarlo dentro de una regla para riesgo /i, el producto seria
clasificacion IIA.

2. Allegar uso, advertencias y contraindicaciones del producto, toda vez que la anterior informacion no se encuentra en
la documentacion anexada.

3. Allegar historial comercial explicando si el producto ha presentado Alertas Sanitarias, toda vez que esto es diferente a
un evento adverso o a otro evento, lo anterior segtin el Articulo 29 del Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar estudios de estabilidad que soporten la vida util de 2 afios del producto, lo anteriar segun el Articulo 18, literal
i) del Decreto 4725 de 2005.

5. Aportar autorizacion del fabricante TERUMO VIETNAM CO LTD, a la empresa TERUMO|COLOMBIA ANDINA S.A.S,
para figurar como titular e importador en el registro sanitario, teniendo en cuenta que la allegada es expedida por
TERUMO CORPORATION el cual no desempefia ningun rol dentro del registro sanitario.”

Que mediante respuesta de fecha 8 de Junio de 2016, el Doctor DANILO ROMERO RAAD, actuando en calidad de Apoderado
de la Sociedad TERUMO COLOMBIA ANDINA S.AS., con domicilio en BOGOTA D.C. — COLOMBIA da respuesta
SATISFACTORIA a Auto No. 2016000693 de fecha 26 de Enero de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta a Auto No. 2016000693 de fecha 26 de Enero de 2016, se evidencia que da cumplimiento a las
exigencias impartidas en esta Direccion, toda vez que, allega regla de clasificacién explicita por medio del Decreto 4725 de
2005, allego descripcion del producto, allega historial comercial con lo solicitado, estudios de estabilidad comprobando la vida
util, asi como también autorizacién del fabricante a la empresa TERUMO COLOMBIA ANDINA S.A.S. para figurar como titular e
importador en el registro sanitario. '

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo
estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable
para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afiosa |

PRODUCTO: RADIFOCUS GUIDE WIRE M / CATETER GUIA RADIFOCUS

MARCA: TERUMO

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0015343

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): TERUMO VIETNAM CO. LTD. con domicilio en VIETNAM

IMPORTADOR(ES): TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. / SEFARCOL $.A. con domicilio en
BOGOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: m

VIDA UTIL; 2 ANOS

COMPOSICION: GUIA - NIQUEL/TITANIO.

PRIMER RECUBRIMIENTO - CONTIENE POLIURETANO Y TUNGSTENO
SEGUNDO RECUBRIMIENTO - POLIMERO HIDROFILICO VINIL ETER MALEICO
TUBO DE SOPORTE — POLIETILENO

CLIP DE SOPORTE — POLIPROPILENO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016043293 DE 20 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y

ley 1437 de 2011.

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

SOPORTE — POLIETILENO

SOPORTE CLIP — POLIPROPILENO

GUIA DE INSERCION — POLIETILENO

EMPAQUE INDIVIDUAL - POLIESTER / POLIETILENO LAMINADO

CLIP DE ALAMBRE — POLIETILENO

CAJA DE ENVIO - CARTON CORRUGADO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: )

LA GUIA RADIFOCUS GUIDE WIRE M ESTA DISENADO PARA DIRIGIR UN CATETER A
LA LOCALIZACION ANATOMICA DESEADA EN EL SISTEMA VASCULAR Y DURANTE
PROCEDIMIENTOS DE DIAGNOSTICO O DE INTERVENCION.

LA GUIA RADIFOCUS WIRE M CONSITE EN UN NUCLEC HECHO DE NITINOL (UNA
ALEACION DE NIQUEL Y TITANIO) EL LAMBRE GUIA ESTA HECHO DE UNA
ALEACION DE NIQUEL-TITANIO SUPER ELASTICO, PRIMERO RECUBIERTO CON UNA
CAPA DE POLIURETANO QUE CONTIENE TUNGSTENO Y EN SEGUNDO LUGAR
RECUBIERTO CON UNA POLIMERO HIDROFILO QUE SE CONVIERTE EN
LUBRICANTE UNA VEZ MOJADO CON SOLUCION SALINA D SANGRE.

LA GUIA RADIFOCUS GUIDE WIRE M SE INTRODUCE EN UN TUBO DE SOPORTE,
ATADO EN UN COIL Y SE FIJA CON CLIPS.

UNIDAD DE EMPAQUE INDIVIDUAL
20101745
2015150280

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2015150280.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo 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 Bogotd D.C. a los 20 de Octubre de 2016

(—f
Y o-”’”— Vedhe
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Institut Nacionel de Vigiloncia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
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