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

RESOLUCION No. 2018008312 DE 26 de Febrero de 2018
Porla cyal se concedg LA RENOVACION de un Registro Sanitario

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

Que mediante Resolucion No, 2007004336 del 5 de Marzo de 2007 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA2007DM-0000490 al producto  CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS BOSTON
SCIENTIFIC a favor de BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en Ia modalidad de importar y vender

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008000695 DEL 11/01/2008, EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO DE
COMPOSICION, ADICION DE LAS REFERENCIAS Y ETIQUETAS ALLEGADAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2013014970 DE 31 de Majo de 2013 el INVIMA APROBAR nueva vida {itil de
las siguientes referencias: EMERGETM PTCA Dilatation Catéter Monarail: VIDA UTIL DE 32 MESES. EMERGETM
PTCA Dilatation Catéter Over The Wire: VIDA UTIL DE 32 MESES,

Que mediante escrito numero 2016172423 radicho el 01 de Diciembre, la Doctora JULIETA DIAZ GRANADOS
DIAZ, actuando en calidad de Representante legal de Ia empresa BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA.,
solicita RENOVACION para el producto CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Auto No. 2017009333 del 2 de Agosto de 2017, se informa al Interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

"1.8irvase allegar, LA DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO en Ia cual sean clarificadas las INDICAGIONES
Y USOS (por cada producto} en donde se declaren de manera individual contraindicaciones, adveriencias,

2. Sirvase allegar, ia informacién en Ia que Se permita tener la claridad con relacicn a INDICA CIONES ¥
USOS para los productos descritos: CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS y ef sistema
de entrega en Monormail ¥ Overthewire, va que no estd definidas las INDICACIONES especificas

necesarios o cada uno de los productos es necesario). De ser individuales sus acciones, usos e
indicaciones excluir los gue no guarden una relacion directa v solicitar un registro sanitario para los que no
sean compatibles.

3.Sirvase allegar, ef formulario corregido en el campo de indicaciones ¥ usos en donde se pueda apreciar
lo allegado en la Descrificion del fabricante ffofio 94}, "dispositives médicos de caleferizacion perciitanea
con balon de dilatacion, indicado para porciones eslendticas de arterias coronarias 0 poslerior a eslenosis
en el Bypass coronario como método en revascularizacién y reperfusion miocardica, bajo criterios clinicos
de inclusion y exclusicn segin asi se determine" (ver tabla de compatibilidad dispositivo / vasa).

siglas y allegando para el oro, ef platino y el iridium, los estudios técnicos ¥ clentificos para componentes
de radio seguimiento diagnostico que el fabricante determino, conforme lo establece ef literal f} del articulo
18 del Decreto 4725 de 2005.
6.Sirvase allegar, ia informacicn técnica ¥ cientifica por medio de la cual permita dar claridad a si los
productos descritos permiten lener caracleristicas especificas en conjunto o individuales como estan
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008312 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confetidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

descritas por el fabricante, se debers entonces precisar por parte del fabricante, si en los certificados de
biocompatibilidad y ensayos analiticos (rangos de aceptacion, sus desviaciones aceptadas, materiales y
melodos, criterios de aceplacion y conclusiones) se realizaron entre los dispositivos o de manera
individual con un certificado del estudio a cada uno, por cuarnto no se es'claro si los productos guardan
relacion entre si, con los sistemas monorrall o sistemas SDS ffolio 119] y demds componentes que
contiene el dispositivo medico, siendo estos: Sistemas SDS, monorrafl, OTW o para cada uno de los
productos que lo conforman. De ser individuales sus acciones, excluir los que no guarden una relacion
direcla y solicitar un registro sanitario para los que no sean compatibles.

7. Sirvase aclarar fa informacion allegada en el formulario por cuanto se evidencia fa declaracidn de la
vida otil def dispositive médico, sin embargo en Ia informacion estudiada y analizada se concluye que
presenta variedad en la vida dtil por producto, en este contexto, si la vida Gtil es tnica para todos los
productos, allegar la informacion técnica y cientifica que permita responder este requerimiento. Sin
embargo, si los productos presentan variedad en Ia vida atil, por las acciones por el fabricante definidas
deberd aflegar formulario corregido en ta sentido. Lo anterior de acuerdo a lo establecido en el decrefo
4725 de 2005."

Que mediante escrifo No. 2017187678 del 21 de Diciembre de 2017, la Doctora JULIETA DIAZ GRANADOS DIAZ,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA,, allega
respuesta al requerimiento No. 2017009333 del 2 de Agosto de 2017,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo solicitade comeo respuesta al
requerimiento No. 2017009333 del 2 de Agosto de 2017, siendo satisfactorio por cuanto en los puntos 1 y 2, se
clasifican las indicaciones y usos, de manera individual, incluyendo contraindicaciones, 'advertencias, para las
referencias Monrail y Over The Wire. Se aclara la compatibilidad entre los dos sistemas de entrega y en relacion a
los criterios de inclusién, los estudios clinicos se realizan para una poblacién en general, el méadico tratante, es é!
que decide que producto utilizar, de acuerdo a las condiciones que observe en cada paciente. En la informacion de
estudios clinicos se incluyd informacion adicional sobre el uso del producto, en el punto 3, Se incluye en el
formuiario informacién como aparece en la indicacisn de uso dada, en las instrucciones de uso del producto, en el
punto 4, allega formulario corregide en el sentido de aclarar la informacién respecto a los Componentes y
Composicién, en el punto 5, adjunta formulario corregido sin siglas, se amplfa informacion de componentes, en el
punto 6, allega informacion técnica y cientifica, informacion biocompatibilidad, en el punto 7, indica la vida atil del
producto para las referencias Maverick?: 3 afos Emerge 2 afios para la referencia OTW y 2.5 afios para la
referencia MR. '

Que el interesado allegs la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en cansecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
k3

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS
MARCA(S): BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0000490-R 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA
FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en 300 BOSTON

SCIENTIFIC WAY, MARLBOROUGH, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
BOSTON SCIENTIFIC CORFPORATION con domicilio en TWO SCIMED PLACE
MAPLE GROVE, MN 55311, en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ACONDICIONADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO
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Repliblica de Colombia '

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018008312 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Téenico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias 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 2008, y ley 1437 de 2011.

RIESGO:
COMPOSICION:

m

CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS

Maverick

» Emerge MR, OTW

Componentes

Material Material

Material

Baldn Poliamida polieter Poliamida polieter
poliéster copolimero poliéster copolimero
Marcadores i Oro Platinoiiridio

Cubierta Hidrofilica

Alcdhol isopropilico,
Neopentil glicol
diacrilato, oxido

Alcohol isopropilico,
Neopentil glicol
diacrilato,

H polietileng Polivinilpirrolidona
Cuerda guia Acero inoxidable Acero inoxidable
Punta de balén Nylon Nylon
Colector/Mango Pelicarbonato Policarbonato
Aliviador de Tension Peletano Peletano

Hipotubo

Acero inodable

Acero inoxidable,

UsOoS: : SE UTILIZAN PARA DILATAR VASOS SANGUINEOS DEL CORAZON ,
(ARTERIAS CORONARIAS} QUE PRESENTAN OBSTRUCCION O
ESTRECHAMIENTO, ’

INDICACION ESPECIFICA:
LOS CATETERES DE DILATACION PARA ACTP EMERGE OVER.THEWIRE Y
EMERGE MONORAIL (MODELOS DE BALON DE 1,20 MM A 4.00 MM) ESTAN
INDICADOS PARA LA DILATACION CON BALON DE LA PARTE ESTEOTICA
DE UNA ARTERIA CORONARLA O DE LA ESTENOSIS DE UN INJERTO DE
DERIVACION CON EL FIN DE MEJORAR LA PERFUSION MIOCARDICA. LOS
CATETERES DE DILATACION PARA ACTP EMERGE OVER.THEWIRE Y
EMERGE MONORAIL (MODELOS DA BALON DE 2,00 MM A 4.00 MM)
TAMBIEN ESTAN INDICADOS PARA LA EXPANSION POSTERIOR A LA
INTRODUCCION DE STENT EXPANDIBLES POR BALON (METALICOS NO
RECUBIERTOS Y CON LIBERAGION DE FARMACO).
INDICACION ESPECIFICA:
EL CATETER DE DILATACION PARA ACTP MAVERICK? MONORAIL ESTA
% INDICADO PARA LA DILATACION POR BALON DE LA PORCION ESTENOTICA
DE UNA ARTERIA CORONARLA O PARA ESTENOSIS DE INJERTO DE
DERIVACION A FIN DE MEJORAR LA PERFUSION DEL MIOCARDIO. EL
CATETER DE DILATACION PARA ACTP MAVERICK2 MONORAIL (MODELOS
DE BALON DC 225 MM A 4,0 MM) TAMBIEN ESTA INDICADO PARA LA

EXPANSION TRAS LA COLOCACION DE STENTS DE BALON EXPANSIBLE.
PRESENTACION

COMERCIAL.: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL, EI DISPOSITIVO ES UBICADO EN UNA BOLSA

SELLADA TERMICAMENTE. ESTA BOLSA JUNTO CON LAS INSTRUCCIONES
DE USO SON UBICADAS EN UNA CAJA DEBIDAMENTE ETIQUETADAS.

EL PRODUCTO CATETERES BALON DE DILATACION CORONARIOS AMPARA
LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

EMERGE MONORAIL PTCA DILATATION CATHETER

EMERGE PUSH MONORAIL PTCA DILATATION CATHETER

EMERGE OVER THE WIRE PTCA DILATATION CATHETER

EMERGE PUSH OVER THE WIRE PICA DILATATION CATHETER

MAVENCK2 (MAVERICK2 MONORAIL PTCA DILATATION GATHETER)
OBSERVACIONES

OBSERVACIONES:
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Repitblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008312 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACIOGN de un Registro Sanitario
El Director 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, y ley 1437 de 2011,

MAVERICK2, VIDA UTIL 3 ANOS._
EMERGE MR (MONORAIL) 2,5 ANOS.
EMERGE OTW (OVER THE WIRE 2,0 ANOS .

VIDA UTIL: 3-2,5-2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19975059
RADICACION: 2016172423
FECHA: 01/12/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su natificacion, en los téminos sefialados en el Cédigo de Pracedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

. K
ARTICULO TERCERO.- La presente resolucisn 7ige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotad D.C. alos 26 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

'ﬁ

Locacién:
Colombia
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