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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de 2023

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

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

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIEICO la
Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
INDICACIONES DE USO QUEDANDQO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su uso
en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un didmetro 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 crénicas (OTC), Oclusiones totales (OT), Sindrome
coronario agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio (IAM), Angina inestable (Al), Lesiones en
bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequefio (VP), El stent Resolute Onyx™
esta indicado para aumentar el diametro luminal coronario de uno o varios vasos como medida
complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esta disefiado
para utilizarse como dispositivo de implantacion permanente

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIF]CO la
Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que medianteRESOLUCION No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018, el INVIMA MOI;)IFICO la
Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

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

Que mediante Resolucion No. 2022037533 DE 8 de Noviembre de 2022 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA,
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2023009928 de 14 de Marzo de 2023 el INVIMA modificé la Resoluciéon
No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE MARCA, CAMBIO DE INDICACIONES
DE USOS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231190228 radicado el 18/07/2023, la Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presentd solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011
y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de 2023

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:
RESUELVE

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

ADICION DE REFERENCIA:

TSTAR50015X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

TSTARSO00ISX Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 2 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f
z"l ~ T _I, ____'Zl_
r—{ ey Terbosai
|

. MABEL JCONSTANZA BARB,OSA ROMERO .
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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: 20089522 RADICACION: 20231044037 FECHA: 23/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA:
12/06/2025

ANTECEDENTES

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

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico
la Resolucién No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE
INDICACIONES DE USO QUEDANDOQO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su
uso en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro
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 cronicas (OTC), Oclusiones totales (OT),
Sindrome coronario agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio (IAM), Angina inestable (Al), Lesiones
en bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequefio (VP), El stent Resolute
Onyx™ esta indicado para aumentar el didmetro luminal coronario de uno o varios vasos como
medida complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esta
disefado para utilizarse como dispositivo de implantacion permanente.

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIF’ICO la
Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

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

Que mediante Resolucion No. 2022037533 DE 8 de Noviembre de 2022 el INVIMA mod’ific() la
Resolucion No.’2015020144 DE 22 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
MARCA, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231044037 radicado el 23/02/2023, el(a) Doctor(a) RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE VIDA
UTIL, ADICION DE MARCA, CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, ADICION DE

REFERENCIAS.
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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 expedicion 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta
el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT
CORONARIO CON LIBERACION 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 esta disefiado para aumentar el diametro luminal coronario de uno o
varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir
las reestenosis. El stent esta disefiado para utilizarse como dispositivo de implantacion
permanente.

INDICACIONES

El sistema de stent Resolute Onyx esta indicado para uso en pacientes aptos para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro de vaso de
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm. El stent Resolute Onyx esta indicado para el tratamiento de
los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:

+ diabetes mellitus

* reestenosis intrastent (RIS)

» enfermedad de varios vasos

* oclusiones totales cronicas (OTC)

+ sindrome coronario agudo (SCA)

* oclusiones totales (OT)

* infarto agudo de miocardio (IAM)

« arteria coronaria principal izquierda (ACPI)

* angina inestable (Al)

* vaso pequeiio (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:

Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

El sistema de stent Resolute Onyx esta indicado para uso en pacientes aptos para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro de vaso de
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm.

Ademas de lo ya autorizado se incluye

Usuarios previstos
Sélo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formacién apropiada

Ademas de lo ya autorizado se incluye

- Beneficios clinicos

El sistema de stent Resolute Onyx se utiliza para realizar angioplastias coronarias
transluminales percutaneas en las arterias coronarias para el tratamiento de estenosis
nuevas y recurrentes. Los principales beneficios clinicos son los siguientes: mantener la
permeabilidad del vaso después de la implantacion del stent y reducir la recurrencia de las
estenosis, lo que se traduce en una disminucion de la revascularizacion repetida (un efecto
terapéutico del farmaco zotarolimus); mejorar la perfusion miocardica, con el consiguiente
alivio de los sintomas anginosos relacionados. La Tabla 1 muestra resultados medibles
relacionados con el paciente y datos clinicos cuantitativos obtenidos de los ensayos clinicos
de Resolute Onyx realizados con el patrocinio de Medtronic.

- Resumen de seguridad y rendimiento clinico

El Resumen de seguridad y rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) de este dispositivo esta disponible en:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el UDI-DI basico: 0763000B00000156T.

Ademas de lo ya autorizado se incluye:

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El sistema de stent Resolute Onyx es un stent coronario expansible con balén con liberacion
de farmacos premontado en un sistema de liberacion de intercambio rapido (RX). El stent
Resolute Onyx dilata la luz del vaso para mejorar la perfusion

miocardica y actuar como estructura de sostén para prevenir un retroceso elastico agudo. El
stent Resolute Onyx con el farmaco activo zotarolimus estd disefado para reducir la
incidencia de reestenosis en las intervenciones coronarias."

Ademas de lo autorizado se modifica:

* La exposicion del paciente al farmaco y al sistema de polimero estd directamente
relacionada con el numero de stents y con la longitud de los stents implantados. Basandose
en los datos clinicos farmacocinéticos del zotarolimus, el nimero maximo de stents
implantados en un paciente debe ser de 78 o menos para el stent Resolute Onyx con la
dosis mas alta (una longitud de stent de 38 mm con un diametro nominal de 3,50 mm o 4,00
mm). Este maximo se basa en la exposicién relativa del zotarolimus observada en pacientes
sanos producida por dosis intravenosas de zotarolimus en comparacion con la exposicion en
un paciente tras la implantacion de un stent Resolute Onyx. Consulte las dosis nominales en
la Tabla 4.

» Se requiere una seleccidon prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo
conlleva el riesgo asociado de sufrir las complicaciones indicadas en la Capitulo 4. Debera
tenerse en cuenta la valoraciéon de los riesgos y beneficios para el paciente antes de la

implantacion.
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

+ Es esencial administrar el tratamiento anticoagulante, antiagregante plaquetario vy
vasodilatador coronario apropiado para que la implantacién del stent tenga éxito.Consulte las
pautas mas actuales de la sociedad médica.

» La implantacién del stent solo debe realizarse en hospitales en los que se pueda practicar
una intervencion quirurgica de injerto de bypass coronario.

* No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujeres
embarazadas, mujeres lactantes, pacientes pediatricos u hombres que tienen intencién de
tener hijos. Los estudios de fertilidad en animales a los que se administré zotarolimus por via
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 administré
zotarolimus por via intravenosa en ratas macho revelaron una toxicidad testicular reversible
relacionada con la dosis.

* Cuando se necesiten varios stents, éstos deberan tener una composicion similar. La
colocacion de varios stents de distintos materiales en contacto entre si puede aumentar el
riesgo de corrosion. Los datos obtenidos de pruebas de corrosion in vitro realizadas con un
stent de aleacion de cobalto (plataforma de stent Onyx de Medtronic) en combinacién con un
stent de aleacién de acero inoxidable (stent Liberte™ de Boston Scientific) no sugieren un
aumento del riesgo de corrosion in vivo.

* No curve ni doble el hipotubo. Si el cuerpo del sistema de liberacién o el hipotubo se curvan
o doblan, no intente enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metalico doblado,
podria romperse.

* No retire el stent del sistema de liberacidon del stent, ya que podrian dafarse el stent y el
sistema de polimero y podria producirse la embolizacion del stent. El stent no esta disefiado
para plegarse sobre otro dispositivo de liberacion.

» Cuando el stent Resolute Onyx esté recién implantado, tenga cuidado al atravesarlo con un
catéter de ecografia intravascular, una guia coronaria, un catéter balén o cualquier otro
dispositivo. Atravesar un stent recién implantado puede alterar la colocacién, la aposicion, el
recubrimiento y la geometria del stent Resolute Onyx.

Ademas de lo autorizado se incluye:

» Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a
Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

» Deseche el sistema de liberacién y los componentes de acuerdo con las leyes, normativas
y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos biolégicos,
riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

» Este dispositivo contiene una sustancia peligrosa. El cobalto (CAS N.° 7440-48-4) esta
clasificado como una sustancia carcinbgena, mutagena o téxica para la reproduccion (CMR)
de categoria 1A o 1B, o como disruptor endocrino (DE), y esta presente en una
concentracion >0,1 % peso/peso.

Ademas de lo autorizado se modifica a:

Aunque los médicos deben seguir las directrices actuales de la Sociedad Europea de
Cardiologia (SEC) o del Colegio Americano de Cardiologia (CAC), Asociacion
Estadounidense del Corazén (AEC) o Sociedad de Angiografia e Intervenciones
Cardiovasculares (SAIC) para las intervenciones coronarias percutaneas, los pacientes que
interrumpen o abandonan la medicacion del DAPT un mes o mas después de la implantacion
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

Pagina 4 de 10

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



(] &)
2¥>  MINISTERIO DE SALUD In Im
&_b%f Y PROTECCION SOCIAL
Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Ministerio de Salud y Proteccién Social
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RESOLUCION No. 2023009928 de 14 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

optar por un tratamiento antiagregante plaquetario doble de un mes de duracién. Este
tratamiento antiagregante plaquetario doble se basa en los resultados del Ensayo clinico
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 duracién. Resolute Onyx ha demostrado
también indices de eventos bajos en el analisis de referencia tras la interrupcion del DAPT.

Ademas de lo autorizado se modifica a:

Informacién sobre consejos al paciente

De acuerdo con las normativas locales, los equipos médicos deben revisar las instrucciones
de uso para ver la informacion pertinente que deben compartir con el paciente. En el envase
del dispositivo se incluye una tarjeta de implante del paciente que contiene informacion
identificativa relativa al dispositivo implantado. Tras la implantacién 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 informacion 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 debera proporcionar la informacién 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 algin sintoma nuevo o

cambiante.

Se agregan los siguientes simbolos para cumplir con la reglamentacion MDR en las
etiquetas: ""Dispositivo médico™, ""Contiene una sustancia medicinal"", ""Sistema de barrera
estéril unica™, ""Importador™, ""ldentificacion del paciente™, ""Fecha"", "Contiene sustancias

peligrosas (identificadas con un nimero de registro CAS [Chemical AbstractsService])"

* Reemplazar: la direccion actual "™EC REP"™ debe reemplazarse con la nueva direccion
""EC REP"" de los Paises Bajos.

» Actualizacién: el antiguo simbolo ""CE0086" debe actualizarse con el nuevo simbolo
"CE2797"

CAMBIO DE VIDA UTIL, quedando:

3 afios

ADICION DE MARCA:

Onyx TruStar / Stent coronario con liberacion de Zotarolimus

CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS:

FIN PREVISTO

El stent Resolute Onyx esta disefiado para aumentar el diametro luminal coronario de
uno o varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y

para reducir las reestenosis. El stent esta disefiado para utilizarse como dispositivo de
implantacion permanente.
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

INDICACIONES

El sistema de stent Resolute Onyx esta indicado para uso en pacientes aptos para
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro de vaso de
referencia de 2,0 mm a 5,0 mm. El stent Resolute Onyx esta indicado para el
tratamiento de los siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:

+ diabetes mellitus

* reestenosis intrastent (RIS)

» enfermedad de varios vasos

* oclusiones totales crénicas (OTC)

* sindrome coronario agudo (SCA)

* oclusiones totales (OT)

* infarto agudo de miocardio (IAM)

« arteria coronaria principal izquierda (ACPI)

* angina inestable (Al)

* vaso pequeio (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

ADICION DE REFERENCIAS:

CODIGO DESCRIPCION
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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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

CcOoDIGO DESCRIPCION
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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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

CcOoDIGO DESCRIPCION
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
TSTARA0008X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0008X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

CcOoDIGO DESCRIPCION
TSTAR40012X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0015X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0018X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0022X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0026X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0030X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0034X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA0038X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA45012X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA5015X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA5018X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA5022X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA5026X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARA5030X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTAR50012X Onyx TruStar™ Zotarolimus-Eluting Coronary Stent System
TSTARSO0ISX 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 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
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Ministerio de Salud y Proteccién 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 Resolucion
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.

ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el Codigo 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 14 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

."' l P

- | )

N == _,_\‘:_-h_%_ i
ST | S —

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: acastroc
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022037533 DE 8 de Noviembre de 2022
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: 20089522 RADICACION: 20221229279 FECHA: 30/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025
ANTECEDENTES

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

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE INDICACIONES DE USO
QUEDANDO: ElI sistema de stent Resolute Onyx™ esta indicado para su uso en pacientes aptos para angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro 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 crénicas (OTC), Oclusiones totales
(OT), Sindrome coronario agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio (IAM), Angina inestable (Al), Lesiones en
bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequefio (VP), El stent Resolute Onyx™ esta
indicado para aumentar el diametro luminal coronario de uno o varios vasos como medida complementaria en las
intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esta disefiado para utilizarse como dispositivo de
implantacién permanente

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018, el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2015020144 del 22/05/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020002699 de 24 de Enero de 2020, el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2015020144 del 22 de Mayo de 2015, en el sentdo de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20221229279 radicado el 30/09/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC INC., presenté solicitud de modificaciéon al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION
DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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 expedicion 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 inspeccién, 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:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015020144 del 22 de Mayo de 2015 que concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022037533 DE 8 de Noviembre de 2022
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.

ADICION DE MARCA:
Onyx Trucor / Stent coronario con liberacion de Zotarolimus
ADICION 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 resolucién 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 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 8 de Noviembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7 | -
~ g y I\""-.___ \.
TR, | —rj_

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002699 DE 24 de Enero de 2020
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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017, y la Resolucion No, 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

EXPEDIENTE: 20088522 RADICACION: 20191241243 FECHA: 06/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00131186 VIGENCIA 12/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013118 para el producte RESOLUTE ONYX / STENT
CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA
modifico la Resolucién 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 usa en pacientes aptes para angioplastia coronaria transluminal percutanea
(ACTP) con un didmetro 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 crénicas
(OTC), Oclusiones totales (OT), Sindrome coronaric agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio
(IAM), Angina inestable (Al), Lesiones en bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda
(ACPI), Vaso peguefio {VP), El stent Resolute Onyx™ esta indicado para aumentar el didmetro
luminal coronario de uno o varios vasos como medida complementaria en las intervenciones
coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esté disenado para utilizarse como dispositivo
de implantacién permanente

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICO
la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION
DE ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR,

Que mediante RESOLUCION No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018, el INVIMA MODIFICO
la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

Que mediante escrito nimero 20191241943 radicado el 06/12/2019 |_LA DOCTORA RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDTRONIC ING,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion en la ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,
ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en Ia
verificacién de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQOLUCION No. 2020002699 DE 24 de Enero de 2020
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 ejercicic 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, vy la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020,

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta
modificacién.

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 infermacion suministrada para la modificacidn autornatica, teniende en cuenta el
riesgo del dispositivo médico,

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015
que concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC
INC. Con domicilioc en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  RESOLUTE ONYX
{ STENT CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO ADEMAS DE LOS AUTORIZADOS
DEBE APARECER;
- Biomedical Distribution Colombia S.L. LTDA. Con Direccién KM 1.5 VIA SIBERIA
TENJOBG 6, 7, 8,9y 10. Ter Logisticos de Colombia Cota, Cundinamarca
Colombia

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: SE EXCLUYE A
- DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A. CON DIRECCION : ZONA
FRANCA INTERZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA- FUNZA, BODEGA 14
FUNZA, CUNDINAMARCA

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDQ:

RSINT22508X
RSINT22512X
RSINT22514X
RSINT22518X
RSINT22522X
REINT22528X
RSINT22530X
R8INT25008X
RSINT25012X
RSINT25014X
RSINT25018X
RSINT25022X
RSINT25026X
RSINT25030X
RSINT27508X
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002699 DE 24 de Enero de 2020
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 ejercicic 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, vy la Resolucion No. 2020000853 de fecha 14 de enero de

2020.

RSINT27512X

RSINT27514X

RSINT27518X

RSINT27522X

RSINT27526X

RSINT27530X

REINT30209X

RSINT30012X

RSINT30015X

RSINT30018X

RSINT30022X

RSINT30026X

RSINT30030X

RSINT30034X

RSINT30038X

RSINT35009X

RSINT35012X

RSINT35015X

RSINT35018X

RSINT35022X

RSINT35026X

RSINT35030X

REINT35034X%

R8INT35038X

RSINT40008X

RSINT40012X

RSINT40015X

RSINT40018X

RSINT40022X

RSINT40026X

RSINT40030X

RSINT40034X

REINT40038X

ARTICULO SEGUNDO: : Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd 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 hotificacion, en los
términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.
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La salud

es de'todos
—— Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020002699 DE 24 de Enero de 2020
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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017, y la Resolucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién 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 ante la Direccién 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 Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
o

! = N
Py - \ e
’*‘}1 A lF: o e Lif?:m br;‘?:;vd M

MABEL C,:ONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(A) TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecto: Legal: ecelisc, Técnico: jpalmap

e

Instituto Nacona! de Vigikanaia de Madicamentas y Alimantos
a ENE M7
29 ENE 2020

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL CUE REPOSA EN
ELARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

Locacion: B
Colombia
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- Bogota D.C.,20/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefior(a) N kA (\ .
or4eS ﬁr . identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
565273 expedida  en }mﬁ& . en calidad de
PAAY /A . con tarjeta Profesional NV . . con el fin de
notificarse de ta Resolucion N° (OUWCECELG 49 del Zi{ 1760

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en’t_folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10} dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: &]m C(){JQ_S ﬁ
cc. ESALESLS

Notificador: <f——

Firma:

Qqﬁg%armﬂa_l e
{Oficina Principal: Ors 10 N &4 T .
Adminigtrativo: Cra 10N 54 - &0 %

) . " o
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

.EXPEDIENTE: 20089522 RADICACION: 20181104370 FECHA: 25/05/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-001316 para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO

CON LIBERACIQN DE ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO |a

Resolucién No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucién 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 diametro 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 crénicas (OTC), Oclusiones totales (OT), Sindrome
coronario agudo (SCA), Infarto agudo de miocardio (IAM), Angina inestable (Al), Lesiones en
bifurcaciones, Arteria coronaria principal izquierda (ACPI), Vaso pequefio (VP), El stent Resolute Onyx™
esta indicado para aumentar el diametro luminal coronario de uno o varios vasos como medida
complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las reestenosis. El stent esta disefiado
para utilizarse como dispositivo de implantacién permanente

Que mediante RESOLUCION No. 2018018836 DE 04 de Mayo de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolu‘cién No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20181104370 radicado el 25/05/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO., actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., presento solicitud de

modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 expedicion de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 del Dacreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y 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. 2018023177 DE 1 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON

LIBERACION DE ZOTAROLIMUS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR, QUEDANDO: MEDTRONIC COLOMBIA
S.A. LOS DEMAS QUEDARAN IGUAL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR 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 notificacion, en los términos sefalados 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Junio de 2018
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

WayV 4D
..... s %f”f\/ :

ELKIN HERNAN OTAL‘.VARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: Ihernandez

Firma valida

Locaci()n:
Colombia
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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018618836 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resclucién
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVEIA, en ejercicio de las faculiades legales,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 det 04 de Abril de
2017,

EXPEDIENTE: 20089522 RADICACION: 20181074725 FECHA: 18/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2315DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015020144 de facha 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedit Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 para el producto; RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO

CON LIBERACIQN DE ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion No. 2015051551 de fecha 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la

Resolucion No, 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER AFPROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS,

Que mediante Resolucion No, 2016048251 de fecha 17 de Noviembre de 2016, el INVIMA madifice la
Resolucién No. 2015020144 de fecha 22 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIS DE
INDICAGIONES DE USO QUEDANDO: EI sistema de stent Resoiute Onyx™ esta indicado para su uso
en pacientes aptos para angioplastia coronaria transiupinal percutanea (ACTP) con un diametro del vaso
de referencia de 2.0 a 5.0 mm. £l stent Resolute Cnyx™ esta indicado para el tratamiento de Jos
siguientes subconjuntos de pacientes ¥ lesiones: Diabetes Mellitus, Enfermedad de varios vasos,
reestenosis intrastent (RIS), Oclusiones totales crénicas {OTC), Oclusiones totales (CT), Sindrome
coronario agudo (SCA), Infarte agudo de miccardio (IAM), Angina inestable (Al), Lesiohes en
bifurcaciones, Areria coronaria principal izquierda {ACPH, Vaso pequefio (VP}, El stent Resolute Onyx™
estd indicado para aumentar el didmetro luminal coronario de uno ¢ varios vasos como medida
complementaria en las irtervenciones coronarias y para reducir las reestenasis. El stent esia disefiado
para utilizarse como dispositive de implantacion permanente.

Que mediante escrito nimero 20181074725 radicada el 18/04/2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en ef sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR Y ADICIONAR
ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesitn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacian.

Por 1o anterior, de conformidad con el articulo 2 da! Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, pedra verificar en cualquier momento la

informacién suministrada para la modificacion autornatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia, este Instituto,
RZSUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015 que cencedié
Registro Zanitaric No. INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con gomicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para 2t producto: RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON

LIBERACION DE ZOTAROLIMUS en la modalidad DE IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018836 DE 4 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resoiucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTQ 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 y Decretc 582 del 04 de Abril de
2017, : '
ADICION DE IMPORTADOR: ADEMAS DE LOS YA AUTORIZADOS DEBE FIGURAR:

COVIDIEN COLOMBIA S.A Con domicilio en avenida calle 116 No 7-15 piso 11 oficina 1101
BOGOTADC ‘

ADICION DE ACONDICIONADOR: ADEMAS DE LOS YA AUTORIZADOS DEBE FIGURAR:
DHL GLOBAL FORWARDING COLOMBIA S.A Con domicitio en Zona franca Intexzona kileretro
1 via Siberia - Funza Bodega 14 FUNZA CUNDINAMARCA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamenie el Recurse de Reposicidn,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo
de Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejeculoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucian quedaran sujetas al coniiol
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decrato 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Mayo de 2018
Este espacio, has_'.ta la firma se considera en blanco.

<
C»’/ ﬂ.ﬂ*//(:u
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO GE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: mbermudezr
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016048251 DE 17 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de
las facultades legales, Decrsto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20089522 RADICACION: 2016118899 FECHA: 28/08/2016
REGISTRQ SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015020144 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013116 para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIG
CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS, a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.,

Que mediante RESOLUCION No. 2015051551 de 17 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2015020144 del 22/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numerc 2016118899 radicado ef 29/08/2016, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad MEDTRONIC INC, presentd solicitud de modificacién
al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
INDICACIONES DE USO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la

peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucién No. 2015020144 del 22/05/2015 gue concedid
Registro Sanitaric nimero INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON
LIBERAGIGN DE ZOTAROLIMUS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentide de APROBAR:

CAMBIO DE INDICACIONES DE USO QUEDANDO: El sistema de stent Resolute Onyx™ esta
indicade para su uso en pacientes aptos para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) con un diametro del vasc 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:

77 Diabetes Mellitus

% Enfermedad de varios vasos

¥ reestenosis intrastent (RIS)

%7 Oclusiones totales crénicas (OTC)

17 Oclusiones totales (OT)

## Sindrome coronario agudo (SCA)

7 Infarto agudo de miocardio (IAM)

77 Angina inestable (Al)

77 Lesiones en bifurcaciones

17 Arteria coronaria principal izquierda (ACPI)

77 Vaso pequeiio (VP)

El stent Resclute Onyx™ esta indicado para aumentar el didmetro luminal coronaric de uno
o varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y para
reducir las reestenosis. El stent esta disefade para utilizarse como dispositivo de
implantacién permanente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016048251 DE 17 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULC SEGUNDO: Contra ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DF 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 t&rminos sefalados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: cacevedog, Técnico: Jloram Revisé: cordina_varios

Firma valida
Digital KIN
HERI
CIFk
Data
11:35]

Reason % a
Location: Bogota, GO
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

EXPEDIENTE: 20089522 RADICACION: 2015144575 FECHA: 30/10/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013116 VIGENCIA: 12/06/2025
ANTECEDENTES

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

Que mediante escrito No. 2015144575 de fecha 30 de Octubre de 2015, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de MEDTRONIC INC presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION DE ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro
Sanitario, este Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion
técnico/legal para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion No. 2015020144 del 22/05/2015 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013116 a favor de MEDTRONIC INC.
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto RESOLUTE ONYX /
STENT CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, quedando:

RONYX45012X
RONYX45015X
RONYX45018X
RONYX45022X
RONYX45026X
RONYX45030X
RONYX50012X
RONYX50015X
RONYX50018X
RONYX50022X
RONYX50026X
RONYX50030X

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera 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 notificacion, en los
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015051551 DE 17 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.
términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ey 4

ELKIN HERNAN .OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: zacunaj Revisé: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
2 Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dlsposmvos 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. 2015020370 de fecha 23 de Febrero de 2015, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC., solicita al INVIMA Registro Sanitario para el
producto RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS - MARCA ONYX, en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. :

Que mediante auto No. 2015003279 de fecha 16 de Marzo de 2015 el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requenmlentos

1. Aclarar en el formulario de sollcltud de Registro Sanitario en el sentido de explicar si el listado de cédigos
que se encuentra en el folio nimero 5 corresponde a las referencias, de ser asi allegarlas en el espacio de
observaciones, se aceptan frases como: "ver lista adjunta”, "ver anexo”.

© 2. Allegar inserto legible toda vez que las advertencias y contraindicaciones que deberian estar consignadas
en la parte donde se encuentré la descripcion del producto, se encuentran alli.

3: Allegar Declaracién de Conformidad expedida por el fabricante donde explique que el nombre génén'co del
producto “STENT CORONARIO CON LIBERACION DE ZOTAROLIMUS" corresponde al nombre que
- aparece en el CVL "RESOLUTE ONYX".

Que mediante radicado No. 2015047553 de fecha 17 de Abril de 2015, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo
actuando en calidad de Apoderada de Ia empresa MEDTRONIC INC., dio respuesta a los requerimientos en todos
sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una revisada la respuesta al auto se pudo evidenciar que el interesado esta dando cumpllmlento a todos los
requerimientos exigidos satisfactoriamente.

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

: RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: RESOLUTE ONYX / STENT CORONARIO CON LIBERACION DE
ZOTAROLIMUS
MARCA: ONYX .
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0013116 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1 2 JUN 2025
TITULAR(ES): ) MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC IRELAND con domicilio en IRLANDA;
MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA -
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en
BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI) . con domicilio en
BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: i )
COMPOSICION: : COMPONENTE MATERIAL STENT COBALT ALLOY 35NLT® CONFORMING

TO ASTM F562-02 AS 0,004" DIAMETER WIRE POLIMERO BIOLYNX C10 GMP
POLYMER- 27%; C18 GMP POLYMER- 63%; POVIDONE 30 USP POLYMER
(PVP K30)- 10% REVESTIMIENTO PARYLENE CFARMACO ZOTAROLIMUS
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Rept’xb'lica' de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
INVIMA

RESOLUCION No. 2015020144 DE 22 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologsas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

USOs:

SISTEMAS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

COMO PRINCIPIO ACTIVOTUBO DEL BALON PEBAX 7033 POLYETHER
BLOCK AMIDE RESIN INTERIOR DEL EJE TRES CAPAS INTERNAS CAPA
INTERNA 96% EQUISTAR PETROTHENE LM 600700 (HDPE) COMPOUNDED
WITH"4% CLARIANT 00070415 (50% PE + 50% TIO2)CAPA MEDIAPLEXAR PX
3080 (TIE-LAYER RESIN)CAPA EXTERNA98% PEBAX 6333 POLYETHER
BLOCK-AMIDE, SA012% BLUE CONCENTRATE/RESIN [PEBAX 7233 (PART #
MS 20986): PANTONE 2946 (PHTHALOCYANINE BLUE)=20:1. JBANDAS
MARCADORAS * 75% "GOLD,” 12,5% SILVER, 12,5% COPPER HIPOTUBO
HIPOTUBO: - 304L-PV "STAINLESS. STEEL HILO DE RIGIDIZACION 304V
STAINLESS STEEL REVESTIMIENTO XYLAN 8110 BLACK TEFLON PAINT
MITIGADOR DE TENSION:98% PEBAX 6333 POLYETHER BLOCK AMIDE WITH
2% BLUE COLORANT LUER:POLYCARBONATE: LEXAN HPS7 COLOR: 1125
(BLUE TINT)NOTE: LUER IS LASER ETCHED FOR PRODUCT IDENTIFICATION
EJE DISTAL EXTERNO PEBAX 7233 POLYETHER BLOCK AMIDE SA01 TUBO
DE TRANSICION 98%. PEBAX 7233 POLYETHER BLOCK AMIDE 2% BLACK
COLORANT (251 PEBAX 7233 + PANTONE 2946) REVESTIMIENTO
HIDROFILICO ISOPROPANOL HPLC GRADE- PVO5 PHOTO-PVP
COPOLYMER- .. PAO5  POLYACRYLAMIDE  COPOLYMER-  PRO3
PHOTOREACTIVE QUATERNARY SALT- PVP K90- ULTRA PURE DEIONIZED
WATER-  STERILE, WATER FOR  IRRIGATION-  ISOPROPANOL
SPECTROPHOTOMETRIC GRADE.

EL STENT RESOLUTE ONYX™ ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE EN
PACIENTES CANDIDATOS " PARA UNA ANGIOPLASTIA CORONARIA
TRANSLUMINAL PERCUTANEA (ACTP) CON UN DIAMETRO DEL VASO DE
REFERENCIA DE DE 2,0 A 40 MM Y DE 2,25 MM A 4,0 MM. EL STENT
RESOLUTE ONYX™: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SIGUIENTES SUBGRUPOS DE PACIENTES Y LESIONES DIABETES
MELLITUS, ENFERMEDAD DE VARIOS VASOS, SINDROME CORONARIO
AGUDO (SCA), INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO(IAM), ANGINA
INESTABLE(Al), LESIONES EN  BIFURCACIONES, REESTENOSIS
INTRASTENT(RIS). OCLUSIONES TOTALES CRONICAS(OTC), OCLUSIONES
TOTALES(OT).

EL STENT RESOLUTE ONYX™ ESTA INDICADO PARA AUMENTAR EL
DIAMETRO LUMINAL CORONARIO DE UNO O VARIOS VASOS COMO MEDIDA
COMPLEMENTARIA EN LAS INTERVENCIONES CORONARIAS Y PARA
REDUCIR LAS REESTENOSIS. EL STENT ESTA DISENADO PRA UTILIZARSE
COMO DISPOSITIVO DE IMPLANTACION PERMANENTE. -
CARDIOVASCULAR.

CAJA DE CARTON CONTEN|ENDO EL SISTEMA DE STENT CORONARIO

Stent
Length
(mm)

Stent Dlameter (mm)

2.00

2.25 2.50 2.75 3.00: 3.50 4.00

8

RONYX2000
8Xx

RONYX2250 | RONYX2500 | RONYX2750 | RONYX3000 | RONYX3500 ‘RONYX4000,

8X 8X 8X 8Xx 8X | 8X

12

RONYX2001
2X

RONYX2251

2X

RONYX2501
2X

RONYX2751
2X

RONYX3001

2X

|
RONYX3501 rRONYX4001 ‘

2X

2X |

15

RONYX2001
5X

RONYX2251|RONYX2501 |RONYX2751 | RONYX3001

5X

18

RONYX2001
8X

5X

i

5X

5X

RONYX3501 | ! 'RONYX4001

5X

X |

)
RONYX2251: RONYX2501 1 TRONYX2751|

8X

l

8X

i

8X

RONYX3001
8X

RONYX3507 |

8X

1

RONYX4001 |
8x |

Instituto Naconal de Vigilancia da Medicomentos y Aimentos — INVINA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015020144 DE 22 de Mayo 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.

-

22 RONYX2002 | RONYX2252 | RONYX2502 | RONYX2752 | RONYX3002 | RONYX3502 | RONYX4002
2X 2X 2X 2X 2X 2X 2X
2% RONYX2002 | RONYX2252 | RONYX2502 | RONYX2752 | RONYX3002 |RONYX3502 | RONYX4002
6X 6X 6X 6X 6X 6X 6X
30 RONYX2003 | RONYX2253 | RONYX2503 |RONYX2753 | RONYX3003 | RONYX3503 | RONYX4003
oX - 0X 0X ()8 (12,8 (1,8 0X
24 ) RONYX2253 | RONYX2503 | RONYX2753 | RONYX3003 | RONYX3503 | RONYX4003
4X 4X 4X 4xX 4x 4X
38 ) RONYX2253 | RONYX2503 | RONYX2753 | RONYX3003 | RONYX3503 | RONYX4003
8X 8Xx 8Xx 8X 8Xx 8X
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20089522
RADICACION No.: 2015020370

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBlAN‘etiquetas adj.uhtas la Radicado No. 2015020370
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente r'esoluciéh"procede unicamente el Recurso de Reposicion, due debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

notificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. :

ARTICULO CUARTO.-La presente re$q|uci6n rigé a pa?tir, de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 22 de Mayo de 2015

Este espacio, ha a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR ISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

V0.80.500-03-184
V0.80.500-03-135
V0.80.500-03-1147,
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