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

RESOLUCION No. 2015005598 DE 18 de Febrero de 2015
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 ejercicio 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. 2014069201 de fecha 10 de Junio de 2014, el Doctor SANTIAGO CORREA POSADA
actuando en calidad Representante Legal de la empresa MICROVENTION INC., solicita al INVIMA Registro
Sanitario para el producto SOFIA™ DISTAL ACCESS CATHETER — CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014007635 de fecha 19 de Agosto de 2014, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los sigqientes requerimientos: .

“1. Allegar estudios de cumplimiento de valores esténdar permitidos de trazas de 6xido de etileno en
espafiol, esto de acuerdo al articulo 49 del Articulo18 del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar estudios clinicos sobre el uso del dispositivo para demostrar la seguridad y efectividad en una
muestra representativa, donde se demuestre que el dispositivo no es perjudicial para el paciente y que es
efectivo para los usos indicados. Lo anterior de acuerdo con el literal k del articulo 18 del decreto 4725 de
2005. Teniendo en cuenta la definicion: ESTUDIO CLINICO: Es cualquier investigacion realizada en seres
humanos. Los EC surgen como la respuesta cientifica a la necesidad ética de garantizar eficacia y seguridad
de los tratamientos que reciben los pacientes. y proporcionan un método controlado, objetivo y reproducible
para medir lo efectos de un tratamiento sobre la salud. Por cuanto la informacién radicada, es incompleta.”

Que mediante Radicado No. 2014170355 de fecha 19 de Diciembre de 2014, el Doctor SANTIAGO CORREA
POSADA actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS,
dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

‘Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014007635 se pudo evidenciar que allegaron las respuésta a
todos los puntos del requerimiento de manera correcta.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SOFIA™ DISTAL ACCESS CATHETER - CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA
. — MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL — MICRO CATETER DE ACCESO
HIBRIDO — MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION R 025
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0012692 VIGENTE HASTA: '} AB 2

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: MICROVENTION, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

FABRICANTE: MICROVENTION, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

IMPORTADOR: INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A con domicilio en MEDELLIN —
| ANTIOQUIA, RP MEDICAS S.A., con domicilio en MEDELLIN — ANTIOQUIA:

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: Il ,

COMPOSICION: - .CUERPQ: CATETER EN ACERO INCXIDABLE, MARCADOR RADIOPACO DE

PLATINO/IRIDIO, SEGMENTO DISTAL INTERNO:

POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE) Y ELASTOMERO DE POLIOLEFINA,
SECCION DISTAL EXTERNA DE POLIURETANO O BLOQUES DE POLIETER
AMIDA CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICOS, SECCION PROXIMAL: NYLON,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Institutd Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015005598 DE 18 de Febrero de 2015

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

USOsS:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

ADAPTADOR LUER: POLICARBONATO. MANDRIL MOLDEADOR: ACERO
INOXIDABLE.

EL CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA DE MICROVENTION ESTA
DESTINADO PARA USO INTRA- VASCULAR GENERAL, INCLUYENDO LA
VASCULATURA NEURAL Y PERIFERICA. ESTE PUEDE SER USADO PARA
FACILITAR LA INTRODUCCION DE AGENTES DIAGNOSTICOS Y
TERAPEUTICOS. ES CONSIDERADO UN DISPOSITIVO DE CORTO PLAZO
QUIRURGICAMENTE INVASIVO PARA USO EN CONTACTO DIRECTO CON EL
SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL, ESPECIFICAMENTE  -PARA
CONTROLAR, DIAGNOSTICAR, MONITOREAR O CORREGIR UN DEFECTO
DEL SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL A TRAVES DEL CONTACTO
DIRECTO CON ESTAS PARTES DEL CUERPO. ESTE NO ESTA DESTINADO
PARA SU USO EN ARTERIAS CORONARIAS.

3 ANOS

EMPAQUE INDIVIDUAL: CONTIENE CATETER DISTAL, INTRODUCTOR,
MANDRIL, MOLDEADOR.

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
CATETER DISTAL SOFIA

20078127

2014069201

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con Radicado No, 2014069201 de fecha 10

de Junio de 2014.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que deberé
interponerse ante EL DIRECTOR 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codlgo de Procedimiento Administrativo y de Io
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 18 de Febrero de 2015

Este espacio, hasta

ELKIN HERNAN O
DIRECTOR DE Q¥

Vo. Bo. 500-03-161 ‘9_

Instituto Nocional de Vigila ;aét Medicamentos y Alimentos — INVIMA
xm rera 10 N.264/28
PBY: 2948700

echa se considera en blanco

LVARO CIFUENTES ]
POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-369 -
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Republlca de Colomb|a ,
’ Ministerio de Salud y- Proteccnon Soual
Instltuto Nac:onal de VlgllanCIa de Medlcamentos y Allmentos lNVlMA

, RESOLUCION No." 2015047313 ‘DE 24 de Novnembre de 2015
. Por la cual se Modlflca una Resolucion :

" EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO :
~ NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de

las facultades Iegales Decreto 2078 de 2012 Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011:

. EXPEDIENTE: 20078127 l_ RADICACION 2015101727 " FECHA: 06/08/2015 . .
_ REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 T VIGENCIA: 14/04/2025'; o
' ANTECEDENTES

Que medlante Resoluc10n No. 2015005598 del 18 de Febrero de 2015 el INVIMA concedlo Reglstro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692, para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
- CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO -. MICROCATETER PERCUTANEO., MICROVENTION. a favor de
"~ MICROVENTION, INC., con domlcmo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalldad IMPORTAR
YVENDER : 5

Que medlante escrlto numero 2015101727 de fecha 06/08/2015 eI Doctor SANTIAGO CORREA

© POSADA actuando en calidad de representante Iegal de la.Sociedad INTERVENTIONAL MEDICAL
.PRODUCTS S.A,, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR FABRICANTE REFERENC!A Y ETlQUETA

Que medlante Auto No. 2015010133 de fecha 15 de Septlembre de 2015 el INVIMA sohcnto al mteresado
que debe cumplir con Ios sngunentes requenm|entos & S _ .

"1 Aportar el cen‘/f/cado de venta //bre expedldo por la ANSM autor/dad samtana de FranC/a
*consularizado y. /ega/lzado o apostillado segtin sea el caso, lo anterior teniendo en cuenta que el .
apon‘ado no cumple con ese requisito, de conformidad con lo d/spuesto e/ amcu/o 44 del DecretoA ,
4725 de 2005 y an‘lculo 251 del Codlgo Genera/ del Proceso e S

2. Ampl/ar el catalogo de /a referenc:a en e/ sent/do de allegar una breve descnpc:on con
traducc:on al espano/ ; .

3. Allegar en el stlcker del lmpodador el nombre. de/ producto toda vez que no se eVIdenCIa de f
- conform/dad con el an‘/culo 57 del Decreto 4725 de 9005 Fio F od '

Que medlante Radncado No 2015139989 de fecha 22 de Octubre de 2015 el Doctor SANTIAGO -
CORREA POSADA actuando en calidad de representante legal de la Sociedad INTERVENTIONAL
MEDICAL PRODUCTS S.A., autorizado por MICROVENTION EUROPE d|o respuesta a los
requenmlentos en todos sus puntos L wl ol B Ty s

o CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

-~ Que el mteresado allega Ia respectlva documentacnon tecmco/legal para acceder alo sohcﬂcado en el

sentido de allegar el catalogo completo de la referencua con una breve descripcidn de la misma, de zgual B o

forma allega el sticker del importador con el. nombre del producto que se. encuentra ‘amparado en el
- Registro Sanitario, asi mismo allega cemﬂcado de venta Ilbre consulanzado y legalizado. En
" consecuencia este Instltuto ) - -

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la ReSOIUCIon No 2015005598. del 18/02/2015 que concedié .

Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM- 0012692 a favor de MICROVENTION, INC con domicilio en

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SOFIAQ DISTAL ACCESS CATHETER CATETER
- DE:ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE_ACCESO" DISTAL - MICRO CATETER DE
"ACCESO HIBRlDO MICROCATETER PER_CUTANEO/ MICROVENTION en Ia modalxdad IMPORTAR

- - YVENDER, en el sentldo de APROBAR:
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Repubhca de Coiombla &
e - Mmlsteno de Salud y Protéccién Somal
, Instltuto Nac:onal de Vlgllanma de Medlcamentos y Ahmentos - lNVlMA

RESOLUCION No 2015047313 DE 24 de Novnembre de 2015 o

Por la cual se Modifica una Resolucién ' o

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO _
.NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de -
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. -
ADICION DE FABRICANTE MICROVENTION COSTA RICA S R.L con domxcmo en Costa Rlca

ADICION DE REFERENCIA CATETER SOFIA PLUS

_ADICION DE ETIQUETA Se aprueba Sticker. allegado en el Radicado No. 2015138985 de fecha v
22 de Octubre de 2015 con. |nformac10n bas:ca mas numero de lnventano por dlSpOSItIVO : ‘

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolumon procede umcamente el Recurso de Reposncxon o
"que debera interponerse ante el DIRECTOR DE. DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

'DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y-ALIMENTOS INVIMA, dentro de seh

los DIEZ (10) dias sugunentes a su notificacién, en los termlnos senalados en el Codlgo de Procedlmlento'
Admmlstratlvo y. de lo Contencnoso Admlnlstratlvo i = A - ‘

.z ARTICULO TERCERO La presente resolucnon nge a pamr de la fecha de eJecutorla
COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE »

Se explde en Bogota D. C , el 24 de Novnembre de 2015 ] _
Este espacio, hasta la flrma se conSIdera en blanco S

o ELKIN HERNAN OTALVARO ClFUENTES . '
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto Legal: kpuertac, Técnico: lhernandezf Reviso: cordlna vanos ) -

fnstitto Bode Vigionda de Mediomentos ¥ Mimentes - INVIA
{ arru ! ’
| B 2’44‘575“
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020006505 DE 24 de Febrero 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: 20078127 RADICACION: 20201006773 FECHA: 15/01/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692, para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO / MICROVENTION, a favor de
MICROVENTION, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015047313 de 24 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifico la
Resolucion No. No. 2015005598 del 18/02/2015 que concedid Registro Sanitario en el sentido de
APROBAR: ADICION DE FABRICANTE: MICROVENTION COSTA RICA S.R.L con domicilio en Costa
Rica. ADICION DE REFERENCIA: CATETER SOFIA PLUSADICION DE ETIQUETA: Se aprueba Sticker
allegado en el Radicado No. 2015139989 de fecha 22 de Octubre de 2015, con informacién basica mas
nuamero de inventario por dispositivo.

Que mediante Resolucion No. 2016013895 de 22 de Abril de 2016, el INVIMA concedié la modificacion
para adicion del fabricante MICROVENTION EUROPE y adicion de etiquetas.

Que mediante escrito niumero 20201006773 radicado el 15/01/2020, la Doctora Carolina Posada de
Zuluaga, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MICROVENTION, INC, presenté
solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y DEL ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2015005598 del 18/02/2015 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0012692 a favor de MICROVENTION, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A,
QUEDANDO: en la calle 7 No 46 — 29 Medellin, Antioquia.

CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS
S.A, QUEDANDO: en la calle 7 No 46 — 29 Medellin, Antioquia.
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020006505 DE 24 de Febrero 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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION TECNICO 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 notificaciéon, en los términos sefialados en el
Caddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras 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 Bogota D.C., el 24 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

."'. T x
s '\_ | r___/ \
R, A "“-1_;(___

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igonzalezg

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0F24
10:13:26 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021021621 DE 1 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20078127 RADICACION: 20211096668 FECHA: 19/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692, para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION. a favor de
MICROVENTION, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015047313 de 24 de Noviembre de 2015, el INVIMA modificod la
Resolucion No. No. 2015005598 del 18/02/2015 que concedié Registro Sanitario en el sentido de
APROBAR:ADICION DE FABRICANTE: MICROVENTION COSTA RICA S.R.L con domicilio en Costa
Rica. ADICION DE REFERENCIA: CATETER SOFIA PLUSADICION DE ETIQUETA: Se aprueba Sticker
allegado en el Radicado No. 2015139989 de fecha 22 de Octubre de 2015, con informacién basica mas
numero de inventario por dispositivo.

Que mediante resolucion No. 2016013895 de 22 de Abril de 2016, el INVIMA concedié la modificacion
para adicion del fabricante MICROVENTION EUROPE vy adicion de etiquetas.

Que mediante resolucién No. 2020006505 de 24 de Febrero de 2020, el INVIMA modificd la Resolucién
No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR Y DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20211096668 radicado el 19/05/2021, la Doctora Carolina Posada de
Zuluaga, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MICROVENTION, INC., present6
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién No. 2015005598 del 18 de febrero de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692 a favor de MICROVENTION, INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER
- CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION., en la modalidad
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2021021621 DE 1 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, QUEDANDO:

MICROVENTION, INC
Con domicilio en: 35 Enterprise, Aliso Viejo, CA, USA, 92656.

ADICION DE IMPORTADOR:

MICROVENTION, INC
Con domicilio en: 35 Enterprise, Aliso Viejo, CA, USA, 92656.

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

RP MEDICAS S.A.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
RP MEDICAS S.A.

ADICION DE REFERENCIAS:

Cateter SOFIA EX: ISC5105ST, ISC5115ST. Accesorios de Cateter SOFIA EX: Kit de Jeringas
MVSK®60, Kit de tubos MVTK110.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras 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 Bogota D.C., el 1 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie . =
Firmacke=eigitalment . 0 AL S
T A Hloe K Rorbdsg
BARBOSA RO

Sl L A MABEL CONSTANZABARBOSA ROMERO

RaZéWD'I;QBé’TECNICO (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

™

Locacion: ; L. .
Colombia Proyecté: Legal: lherazog, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029963 de 6 de Julio de 2023
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20078127 RADICACION: 20231155457 FECHA: 13/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0012692, para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION. a favor de
MICROVENTION, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015047313 de 24 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifico la
Resolucion No. No. 2015005598 del 18/02/2015 que concedié Registro Sanitario en el sentido de
APROBAR:ADICION DE FABRICANTE: MICROVENTION COSTA RICA S.R.L con domicilio en Costa
Rica.ADICION DE REFERENCIA: CATETER SOFIA PLUSADICION DE ETIQUETA: Se aprueba Sticker
allegado en el Radicado No. 2015139989 de fecha 22 de Octubre de 2015, con informacién basica mas
numero de inventario por dispositivo.

Que mediante resolucion No. 2016013895 de 22 de Abril de 2016, el INVIMA concedi6 la modificacion
para adicion del fabricante MICROVENTION EUROPE y adicion de etiquetas.

Que mediante resolucion No. 2020006505 de 24 de Febrero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR Y DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021028764 de 14 de Julio de 2021, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE la Resolucion No. 2021021621 de 1 de Junio de 2021, en el sentido de modificar en su
articulo primero, la adicién de fabricante

Que mediante escrito numero 20231155457 radicado el 13/06/2023, la Doctor(a) CAROLINA POSADA
ZULUAGA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MICROVENTION, INC., presenté
solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, ADICION DE IMPORTADOR
Y ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029963 de 6 de Julio de 2023
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2015005598 del 18 de Febrero de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692 a favor de MICROVENTION, INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION., en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A —
Con domicilio en: Calle 10 sur No 51A-55 local 507, Medellin

ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR:

Pimedica S.A —
Con domicilio en: Calle 10 sur No 51A-55 local 507, Medellin

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualiza el sticker de importador cambiando la palabra "inventario" por "serial"; se afiade el
logo de IMP en el desprendible, descripcion comercial, referencia, serial, lote.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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 sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras 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 Bogota D.C., el 6 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| P

Signature Not T o — 4’—

Verifie

e e LUCIA AYALA RODRIGUEZ

LUC%F&EZ A TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Fecha: 2023/07f06 Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc

10:43:35 C

Razon: In

Loczacic')n: DTAD.C,,

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

RESOLUCION No. 2023046443 DE 4 de Octubre de 2023
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
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20078127 RADICACION: 20231245315 FECHA: 15/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692, para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER -
CATETER DE ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER
DE ACCESO HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION. a favor de
MICROVENTION, INC., con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015047313 de 24 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifico la
Resolucion No. No. 2015005598 del 18/02/2015 que concedié Registro Sanitario en el sentido de
APROBAR:ADICION DE FABRICANTE: MICROVENTION COSTA RICA S.R.L con domicilio en Costa
Rica.ADICION DE REFERENCIA: CATETER SOFIA PLUSADICION DE ETIQUETA: Se aprueba Sticker
allegado en el Radicado No. 2015139989 de fecha 22 de Octubre de 2015, con informacion basica mas
nuamero de inventario por dispositivo.

Que mediante resolucion No. 2016013895 de 22 de Abril de 2016, el INVIMA concedié la modificacion
para adicion del fabricante MICROVENTION EUROPE y adicion de etiquetas.

Que mediante resolucion No. 2020006505 de 24 de Febrero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2015005598 del 18 de Febrero de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR Y DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021028764 de 14 de Julio de 2021, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE la Resoluciéon No. 2021021621 de 1 de Junio de 2021, en el sentido de modificar en su
articulo primero, la adicién de fabricante

Que mediante Resolucion No. 2023029963 de 6 de Julio de 2023, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015005598 del 18 de Febrero de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, CAMBIO
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20231245315 radicado el 15/09/2023, la Doctor(a) CAROLINA POSADA
ZULUAGA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MICROVENTION, INC, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE TITULAR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expediciéon 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, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023046443 DE 4 de Octubre de 2023
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
modificado por el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015005598 del 18 de Febrero de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012692 a favor de MICROVENTION EUROPE SARL.
con domicilio en FRANCIA para el producto SOFIAO DISTAL ACCESS CATHETER - CATETER DE
ACCESO DISTAL SOFIA - MICRO CATETER DE ACCESO DISTAL - MICRO CATETER DE ACCESO
HIBRIDO - MICROCATETER PERCUTANEO./ MICROVENTION., en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE TITULAR MICROVENTION, INC, QUEDANDO:

MICROVENTION EUROPE SARL.
Con domicilio en: 30 bis rue du Vieil Abreuvoir, Saint-Germain-en-Laye, France.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras 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 Bogota D.C., el 4 de Octubre de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

. DORIS YOLIMA GOM[EZ PARADA ]
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2023/1@04
09:03:29 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 " f
(60)(1) 742 2121 - Bogota @lnvimacolombia @ © @



	RESOLUCION No. 2020006505 DE 24 de Febrero de 2020
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025
	ANTECEDENTES

	RESOLUCION No. 2021021621 DE 1 de Junio de 2021
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025

	RESUELVE
	RESOLUCION No. 2023029963 de 6 de Julio de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025

	RESUELVE
	RESOLUCION No. 2023046443 DE 4 de Octubre de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012692 VIGENCIA: 14/04/2025

	RESUELVE

