
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023035644  de  2 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 
y la  Resolución No. 2023030257  del 7 de julio  de 2023

EXPEDIENTE: 20089522 RADICACIÓN: 20231190228    FECHA: 18/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No.  2015020144  DE 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario  No.  INVIMA 2015DM-0013116 para el  producto RESOLUTE ONYX /  STENT CORONARIO 
CON LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS,  a  favor  de  MEDTRONIC INC.  con  domicilio  en  ESTADOS 
UNIDOS DE AMÉRICA

Que mediante RESOLUCION No.  2015051551  DE  17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICÓ la  
Resolución  No.  2015020144  del  22/05/2015,  EN  EL  SENTIDO  DE  OBTENER  APROBACIÓN  DE 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico la 
Resolución  No.  2015020144 de  fecha  22  de Mayo de  2015 en  el  sentido  de  aprobar  CAMBIO DE 
INDICACIONES DE USO QUEDANDO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su uso 
en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diámetro del vaso 
de  referencia  de 2.0  a  5.0  mm. El  stent  Resolute  Onyx™  esta  indicado  para  el  tratamiento  de  los  
siguientes  subconjuntos  de  pacientes  y  lesiones:  Diabetes  Mellitus,  Enfermedad  de  varios  vasos, 
reestenosis  intrastent  (RIS),  Oclusiones  totales  crónicas  (OTC),  Oclusiones  totales  (OT),  Síndrome 
coronario  agudo  (SCA),  Infarto  agudo  de  miocardio  (IAM),  Angina  inestable  (AI),  Lesiones  en 
bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequeño (VP), El stent Resolute Onyx™ 
está  indicado  para  aumentar  el  diámetro  luminal  coronario  de  uno  o  varios  vasos  como  medida 
complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent está diseñado 
para utilizarse como dispositivo de implantación permanente

Que  mediante  RESOLUCION No.  2018018836  DE 04  de  Mayo  de  2018,  el  INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución  No.  2015020144  del  22/05/2015,  EN  EL  SENTIDO  DE  OBTENER  APROBACIÓN  DE 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que medianteRESOLUCION No.   2018023177  DE  1  de Junio  de  2018,  el  INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución  No.  2015020144  del  22/05/2015,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA 
CAMBIAR DE RAZÓN SOCIAL DEL IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No.   2020002699 de 24  de  Enero de 2020,  el  INVIMA MODIFICÓ la  
Resolución No. 2015020144 del 22 de Mayo de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE REFERENCIAS

Que  mediante  Resolución  No.  2022037533   DE   8  de  Noviembre  de  2022  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2015020144  DE 22 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE MARCA, 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2023009928 de 14 de Marzo de 2023 el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2015020144   DE  22  de  Mayo  de  2015,  en  el  sentido  de  aprobar  CAMBIO  DE  ETIQUETAS, 
INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE VIDA ÚTIL, ADICIÓN DE MARCA, CAMBIO DE INDICACIONES 
DE USOS, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito número 20231190228 radicado el 18/07/2023,  la Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE 
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presentó solicitud 
de modificación al  Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023035644  de  2 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 
y la  Resolución No. 2023030257  del 7 de julio  de 2023

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2015020144  del  22  de  Mayo  de  2015 que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en 
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON 
LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICIÓN DE REFERENCIA:

TSTAR50015X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS:

TSTARS00ISX Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  2 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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: 20089522 RADICACIÓN: 20231044037 FECHA: 23/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 
12/06/2025

ANTECEDENTES

Que mediante  RESOLUCIÓN No.  2015020144  DE 22  de  Mayo  de  2015,  el  INVIMA  concedió 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2015DM-0013116 para  el  producto  RESOLUTE ONYX /  STENT 
CORONARIO CON LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio 
en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA.

Que  mediante  RESOLUCION  No.  2015051551   DE   17  de  Diciembre  de  2015,  el  INVIMA 
MODIFICÓ  la  Resolución  No.  2015020144  del  22/05/2015,  EN  EL  SENTIDO  DE  OBTENER 
APROBACIÓN DE ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico 
la Resolución No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE 
INDICACIONES DE USO QUEDANDO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su 
uso en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diámetro 
del vaso de referencia de 2.0 a 5.0 mm. El stent Resolute Onyx™ esta indicado para el tratamiento 
de los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones: Diabetes Mellitus, Enfermedad de varios 
vasos,  reestenosis  intrastent  (RIS),  Oclusiones  totales  crónicas  (OTC),  Oclusiones  totales  (OT), 
Síndrome coronario agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio (IAM), Angina inestable (AI), Lesiones 
en bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequeño (VP), El stent Resolute 
Onyx™ está indicado para aumentar  el diámetro luminal  coronario de uno o varios vasos como 
medida complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent está 
diseñado para utilizarse como dispositivo de implantación permanente.

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACIÓN DE 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018, el INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución  No.  2015020144 del  22/05/2015,  en  el  sentido  de OBTENER APROBACIÓN PARA 
CAMBIAR DE RAZÓN SOCIAL DEL IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020002699 de 24 de Enero de 2020, el INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución No. 2015020144 del 22 de Mayo de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA  ADICION  DE  ACONDICIONADOR,  EXCLUSION  DE  ACONDICIONADOR,  ADICION  DE 
REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2022037533 DE  8 de Noviembre de 2022 el INVIMA modificó la 
Resolución  No.  2015020144  DE 22  de  Mayo  de  2015,  en  el  sentido  de  aprobar  ADICIÓN DE 
MARCA, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que  mediante  escrito  número  20231044037  radicado  el  23/02/2023,  el(a)  Doctor(a)  RUBIELA 
ARIAS  DE  FAJARDO,  actuando  en  calidad  de  Apoderada  de  la  empresa  MEDTRONIC  INC, 
presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE ETIQUETAS,  INSERTOS Y  STICKERS,  CAMBIO DE VIDA 
ÚTIL,  ADICIÓN  DE  MARCA,  CAMBIO  DE  INDICACIONES  DE  USOS,  ADICIÓN  DE 
REFERENCIAS. 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO  
 

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación  
de  la  documentación  técnico  legal  allegada  ante  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras 
Tecnologías, emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación. 
 
En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 
2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en 
cualquier momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta 
el riesgo del dispositivo médico. 
 
En consecuencia, este Instituto: 

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015 que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-0013116  a  favor  de  MEDTRONIC  INC.  con 
domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS DE AMÉRICA  para  el  producto  RESOLUTE  ONYX  /  STENT 
CORONARIO CON LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en 
el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

FIN PREVISTO
El stent Resolute Onyx está diseñado para aumentar el diámetro luminal coronario de uno o 
varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir 
las  reestenosis.  El  stent  está  diseñado  para  utilizarse  como dispositivo  de  implantación 
permanente.

INDICACIONES
El  sistema  de  stent  Resolute  Onyx  está  indicado  para  uso  en  pacientes  aptos  para 
angioplastia  coronaria  transluminal  percutánea  (ACTP)  con  un  diámetro  de  vaso  de 
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm. El stent Resolute Onyx está indicado para el tratamiento de 
los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:
• diabetes mellitus 
• reestenosis intrastent (RIS)
• enfermedad de varios vasos
• oclusiones totales crónicas (OTC)
• síndrome coronario agudo (SCA) 
• oclusiones totales (OT)
• infarto agudo de miocardio (IAM) 
• arteria coronaria principal izquierda (ACPI)
• angina inestable (AI) 
• vaso pequeño (VP)
• lesiones en bifurcaciones 
• un mes de tratamiento antiagregante plaquetario doble (DAPT) en pacientes con alto riesgo 
de hemorragia (ARH), incluidos pacientes que no toleran un DAPT prolongado 

Ademas de lo ya autorizado se incluye:

Población de pacientes a la que va destinado este dispositivo
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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.

El  sistema  de  stent  Resolute  Onyx  está  indicado  para  uso  en  pacientes  aptos  para 
angioplastia  coronaria  transluminal  percutánea  (ACTP)  con  un  diámetro  de  vaso  de 
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm.
Además de lo ya autorizado se incluye

Usuarios previstos
Sólo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formación apropiada

Además de lo ya autorizado se incluye

- Beneficios clínicos
El  sistema  de  stent  Resolute  Onyx  se  utiliza  para  realizar  angioplastias  coronarias 
transluminales  percutáneas  en  las  arterias  coronarias  para  el  tratamiento  de  estenosis 
nuevas y  recurrentes.  Los  principales  beneficios  clínicos son los siguientes:  mantener  la 
permeabilidad del vaso después de la implantación del stent y reducir la recurrencia de las 
estenosis, lo que se traduce en una disminución de la revascularización repetida (un efecto 
terapéutico del fármaco zotarolimus); mejorar la perfusión miocárdica, con el consiguiente 
alivio  de  los  síntomas  anginosos  relacionados.  La  Tabla  1  muestra  resultados  medibles 
relacionados con el paciente y datos clínicos cuantitativos obtenidos de los ensayos clínicos 
de Resolute Onyx realizados con el patrocinio de Medtronic.
- Resumen de seguridad y rendimiento clínico
El  Resumen  de  seguridad  y  rendimiento  clínico  (Summary  of  Safety  and  Clinical 
Performance,  SSCP)  de  este  dispositivo  está  disponible  en: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el UDI-DI básico: 0763000B00000156T.

Además de lo ya autorizado se incluye:

Características de rendimiento del dispositivo
El sistema de stent Resolute Onyx es un stent coronario expansible con balón con liberación 
de fármacos premontado en un sistema de liberación de intercambio rápido (RX). El stent 
Resolute Onyx dilata la luz del vaso para mejorar la perfusión
miocárdica y actuar como estructura de sostén para prevenir un retroceso elástico agudo. El 
stent  Resolute  Onyx  con  el  fármaco  activo  zotarolimus  está  diseñado  para  reducir  la 
incidencia de reestenosis en las intervenciones coronarias."

Además de lo autorizado se modifica:

•  La  exposición  del  paciente  al  fármaco  y  al  sistema  de  polímero  está  directamente 
relacionada con el número de stents y con la longitud de los stents implantados. Basándose 
en  los  datos  clínicos  farmacocinéticos  del  zotarolimus,  el  número  máximo  de  stents 
implantados en un paciente debe ser de 78 o menos para el stent Resolute Onyx con la 
dosis más alta (una longitud de stent de 38 mm con un diámetro nominal de 3,50 mm o 4,00 
mm). Este máximo se basa en la exposición relativa del zotarolimus observada en pacientes 
sanos producida por dosis intravenosas de zotarolimus en comparación con la exposición en 
un paciente tras la implantación de un stent Resolute Onyx. Consulte las dosis nominales en 
la Tabla 4.
• Se requiere una selección prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo 
conlleva el riesgo asociado de sufrir las complicaciones indicadas en la Capítulo 4. Deberá 
tenerse en cuenta la valoración de los riesgos y beneficios para el  paciente antes de la  
implantación.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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.

•  Es  esencial  administrar  el  tratamiento  anticoagulante,  antiagregante  plaquetario  y 
vasodilatador coronario apropiado para que la implantación del stent tenga éxito.Consulte las 
pautas más actuales de la sociedad médica.
• La implantación del stent solo debe realizarse en hospitales en los que se pueda practicar 
una intervención quirúrgica de injerto de bypass coronario.
• No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujeres 
embarazadas, mujeres lactantes, pacientes pediátricos u hombres que tienen intención de 
tener hijos. Los estudios de fertilidad en animales a los que se administró zotarolimus por vía 
intravenosa  demostraron  embriotoxicidad,  incluidos  casos  de  embrioletalidad.  No  se 
recomienda  utilizar  el  stent  Resolute  Onyx  en  mujeres  que  estén  intentando  quedarse 
embarazadas o que estén embarazadas o lactando. Los estudios en los que se administró 
zotarolimus por vía intravenosa en ratas macho revelaron una toxicidad testicular reversible 
relacionada con la dosis.
•  Cuando  se  necesiten  varios  stents,  éstos  deberán  tener  una  composición  similar.  La 
colocación de varios stents de distintos materiales en contacto entre sí puede aumentar el  
riesgo de corrosión. Los datos obtenidos de pruebas de corrosión in vitro realizadas con un 
stent de aleación de cobalto (plataforma de stent Onyx de Medtronic) en combinación con un 
stent de aleación de acero inoxidable (stent Liberte™ de Boston Scientific) no sugieren un 
aumento del riesgo de corrosión in vivo.
• No curve ni doble el hipotubo. Si el cuerpo del sistema de liberación o el hipotubo se curvan 
o doblan, no intente enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metálico doblado, 
podría romperse. 
• No retire el stent del sistema de liberación del stent, ya que podrían dañarse el stent y el  
sistema de polímero y podría producirse la embolización del stent. El stent no está diseñado 
para plegarse sobre otro dispositivo de liberación.
• Cuando el stent Resolute Onyx esté recién implantado, tenga cuidado al atravesarlo con un 
catéter  de  ecografía  intravascular,  una guía  coronaria,  un  catéter  balón  o cualquier  otro 
dispositivo. Atravesar un stent recién implantado puede alterar la colocación, la aposición, el 
recubrimiento y la geometría del stent Resolute Onyx.

Además de lo autorizado se incluye:

• Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifíquelo inmediatamente a 
Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente correspondiente.
• Deseche el sistema de liberación y los componentes de acuerdo con las leyes, normativas 
y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos biológicos, 
riesgos microbianos y sustancias infecciosas.
• Este dispositivo contiene una sustancia peligrosa.  El cobalto  (CAS N.º 7440-48-4)  está 
clasificado como una sustancia carcinógena, mutágena o tóxica para la reproducción (CMR) 
de  categoría  1A  o  1B,  o  como  disruptor  endocrino  (DE),  y  está  presente  en  una 
concentración >0,1 % peso/peso.

Además de lo autorizado se modifica a:

Aunque  los  médicos  deben  seguir  las  directrices  actuales  de  la  Sociedad  Europea  de 
Cardiología  (SEC)  o  del  Colegio  Americano  de  Cardiología  (CAC),  Asociación 
Estadounidense  del  Corazón  (AEC)  o  Sociedad  de  Angiografía  e  Intervenciones 
Cardiovasculares (SAIC) para las intervenciones coronarias percutáneas, los pacientes que 
interrumpen o abandonan la medicación del DAPT un mes o más después de la implantación 
del stent se consideran de bajo riesgo, ya que no mostraron un riesgo mayor de trombosis 
del stent. En pacientes con ARH o que no toleran el DAPT prolongado, los médicos puede 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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.

optar  por  un  tratamiento  antiagregante  plaquetario  doble  de  un  mes  de  duración.  Este 
tratamiento antiagregante plaquetario doble se basa en los resultados del Ensayo clínico 
aleatorizado global Onyx ONE (ECA Onyx ONE) de un solo enmascaramiento aleatorizado. 
El ECA Onyx ONE ha demostrado que Resolute Onyx es seguro y efectivo en pacientes con 
ARH complejo que reciben DAPT de un mes de duración. Resolute Onyx ha demostrado 
también índices de eventos bajos en el análisis de referencia tras la interrupción del DAPT.

Además de lo autorizado se modifica a:

Información sobre consejos al paciente
De acuerdo con las normativas locales, los equipos médicos deben revisar las instrucciones 
de uso para ver la información pertinente que deben compartir con el paciente. En el envase 
del  dispositivo  se incluye  una tarjeta  de  implante  del  paciente  que contiene información 
identificativa relativa al dispositivo implantado. Tras la implantación del dispositivo, rellene la 
tarjeta  de  implante  del  paciente  y  entréguela  al  paciente  antes  de  que  reciba  el  alta 
hospitalaria. 
Los equipos médicos deben comunicar las instrucciones siguientes a sus pacientes:
• Que lleven siempre consigo su tarjeta de implante.
• Que pueden consultar información adicional sobre su dispositivo en el sitio web que se 
indica en la tarjeta de implante del paciente. Nota: Si el paciente no puede acceder al sitio 
web, el equipo médico deberá proporcionar la información que aparece en el sitio web al 
paciente.
•  Que  informen  siempre  a  los  profesionales  sanitarios  de  que  llevan  un  dispositivo 
implantado antes del inicio de cualquier procedimiento.
•  Se  deben  poner  en  contacto  con  su  equipo  médico  si  notan  algún  síntoma  nuevo  o 
cambiante.
Se  agregan  los  siguientes  símbolos  para  cumplir  con  la  reglamentación  MDR  en  las 
etiquetas: ""Dispositivo médico"", ""Contiene una sustancia medicinal"", ""Sistema de barrera 
estéril única"", ""Importador"", ""Identificación del paciente"", ""Fecha"", ""Contiene sustancias 
peligrosas (identificadas con un número de registro CAS [Chemical AbstractsService])"
•  Reemplazar:  la dirección actual  ""EC REP"" debe reemplazarse con la nueva dirección 
""EC REP"" de los Países Bajos.
•  Actualización:  el  antiguo  símbolo  ""CE0086""  debe  actualizarse  con  el  nuevo  símbolo 
""CE2797"

CAMBIO DE VIDA ÚTIL, quedando:

3 años

ADICIÓN DE MARCA:

Onyx TruStar / Stent coronario con liberación de Zotarolimus

CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS:

FIN PREVISTO
El stent Resolute Onyx está diseñado para aumentar el diámetro luminal coronario de
uno o varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y
para reducir las reestenosis. El stent está diseñado para utilizarse como dispositivo de
implantación permanente.
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Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   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.

INDICACIONES
El sistema de stent Resolute Onyx está indicado para uso en pacientes aptos para
angioplastia coronaria transluminal percutánea (ACTP) con un diámetro de vaso de
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm. El stent Resolute Onyx está indicado para el
tratamiento de los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:
• diabetes mellitus
• reestenosis intrastent (RIS)
• enfermedad de varios vasos
• oclusiones totales crónicas (OTC)
• síndrome coronario agudo (SCA)
• oclusiones totales (OT)
• infarto agudo de miocardio (IAM)
• arteria coronaria principal izquierda (ACPI)
• angina inestable (AI)
• vaso pequeño (VP)
• lesiones en bifurcaciones
• un mes de tratamiento antiagregante plaquetario doble (DAPT) en pacientes con alto
riesgo de hemorragia (ARH), incluidos pacientes que no toleran un DAPT prolongado

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

CODIGO DESCRIPCIÓN

TSTAR20008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR20030X 
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22508X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22512X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22515X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22518X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
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CODIGO DESCRIPCIÓN

TSTAR22522X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22526X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22530X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22534X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR22538X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25022X 
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25034X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR25038X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27508X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27512X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27515X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27518X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27522X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27526X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27530X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR27534X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
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CODIGO DESCRIPCIÓN

TSTAR27538X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30034X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR30038X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35034X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR35038X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40008X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
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RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   del Instituto Nacional  de 
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CODIGO DESCRIPCIÓN

TSTAR40012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40034X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR40038X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45015X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR45030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR50012X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTARS00lSX
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR50018X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR50022X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR50026X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

TSTAR50030X
Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

ARTICULO  SEGUNDO: Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición, que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS  DEL  INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y 
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Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023009928  de  14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías   del Instituto Nacional  de 
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ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos 
señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 
 
ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
ARTICULO CUARTO:  Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior  que  debe  realizar  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras  Tecnologías  del 
INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de 
conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  14 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: acastroc 
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RESOLUCION No.  2022037533  DE  8 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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: 20089522 RADICACIÓN: 20221229279    FECHA: 30/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No.  2015020144  DE 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA 2015DM-0013116  para  el  producto  RESOLUTE ONYX /  STENT CORONARIO CON LIBERACIÓN DE 
ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

Que mediante RESOLUCION No.  2015051551  DE  17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICÓ la Resolución 
No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACIÓN DE ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico la Resolución 
No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE INDICACIONES DE USO 
QUEDANDO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su uso en pacientes aptos para angioplastia 
coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diámetro del vaso de referencia de 2.0 a 5.0 mm. El stent Resolute 
Onyx™ esta indicado para el tratamiento de los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones: Diabetes Mellitus, 
Enfermedad de varios vasos, reestenosis intrastent (RIS), Oclusiones totales crónicas (OTC),  Oclusiones totales 
(OT),  Síndrome coronario  agudo  (SCA),  Infarto  agudo  de  miocardio  (IAM),  Angina  inestable  (AI),  Lesiones  en 
bifurcaciones,  Arteria  coronaria  principal  izquierda  (ACPI),  Vaso  pequeño  (VP),  El  stent  Resolute  Onyx™  está 
indicado para aumentar el diámetro luminal coronario de uno o varios vasos como medida complementaria en las 
intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent está diseñado para utilizarse como dispositivo de 
implantación permanente

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICÓ la Resolución No.  
2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACIÓN DE ADICIÓN DE IMPORTADOR Y 
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No.  2018023177  DE  1 de Junio de 2018, el INVIMA MODIFICÓ la Resolución No. 
2015020144 del 22/05/2015, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIAR DE RAZÓN SOCIAL DEL 
IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No.  2020002699 de 24 de Enero de 2020, el INVIMA MODIFICÓ la Resolución No. 
2015020144  del  22  de  Mayo  de  2015,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA  ADICION  DE 
ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito número 20221229279 radicado el 30/09/2022,  la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, 
actuando en calidad  de  APODERADO de la  empresa MEDTRONIC INC.,  presentó solicitud  de  modificación  al 
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE MARCA, ADICIÓN 
DE REFERENCIAS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que  ante  este  Instituto  se  ha  solicitado  la  concesión  de  una  modificación  con  base  en  la  verificación  de  la 
documentación técnico legal  allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías,  emitiendo 
concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA 
de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier momento la información 
suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2015020144 del 22 de Mayo de 2015 que concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 
AMÉRICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON LIBERACIÓN DE ZOTAROLIMUS, en la 
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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RESOLUCION No.  2022037533  DE  8 de Noviembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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. 

ADICIÓN DE MARCA:

Onyx Trucor / Stent coronario con liberación de Zotarolimus

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

TRCR22508X,TRCR22512X, TRCR22515X, TRCR22518X, TRCR22522X, TRCR22526X, TRCR22530X, 
TRCR22534X, TRCR22538X, TRCR25008X, TRCR25012X, TRCR25015X, TRCR25018X, TRCR25022X, 
TRCR25026X, TRCR25030X, TRCR25034X, TRCR25038X, TRCR27508X, TRCR27512X, TRCR27515X, 
TRCR27518X, TRCR27522X, TRCR27526X, TRCR27530X, TRCR27534X, TRCR27538X, TRCR30008X, 
TRCR30012X, TRCR30015X, TRCR30018X, TRCR30022X, TRCR30026X, TRCR30030X, TRCR30034X, 
TRCR30038X, TRCR35008X, TRCR35012X, TRCR35015X, TRCR35018X, TRCR35022X, TRCR35026X, 
TRCR35030X, TRCR35034X, TRCR35038X, TRCR40008X, TRCR40012X, TRCR40015X, TRCR40018X, 
TRCR40022X, TRCR40026X, TRCR40030X, TRCR40034X, TRCR40038X

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  la  DIRECCIÓN  DE  DISPOSITIVOS  MEDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGIAS  DEL  INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes 
a su notificación, en los términos señalados en el  Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 
Administrativo. 

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control posterior que 
debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA 
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 
de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  8 de Noviembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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