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

RESOLUCION No. 2023024199 DE 2 de Junio 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: 20096573 RADICACION: 20231124304 FECHA: 11/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013892 VIGENCIA: 03/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015044079 del 3 de Noviembre de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013892 para el producto ANGIOSCULPT PTA SCORING BALLON
CATHETER / ANGIOSCULPT PTCA SCORING BALLON CATHETER // CATETER BALON SCORING
ANGIOSCULPT PTA Y CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT PTCA, a favor de WORLD
MEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20231124304 radicado el 11/05/2023, el(a) Doctor(a) NUBIA STELLA
GAMBOA CASTILLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015044079 del 3 de Noviembre de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013892 a favor de WORLD MEDICAL S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ANGIOSCULPT PTA SCORING BALLON CATHETER /
ANGIOSCULPT PTCA SCORING BALLON CATHETER // CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT
PTA Y CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT PTCA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

PHILIPS IMAGE GUIDED THERAPY CORPORATION
Con, domicilio en 9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 / ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023024199 DE 2 de Junio 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.

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 Junio de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

G N I /Y
RS, | oy "-_;L__

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2023/0¢102
14:41:43 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044079 DE 3 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015101413 de fecha 08 de Agosto de 2015, la Doctora NUBIA STELLA GAMBOA
CASTILLO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa WORLD MEDICAL S.A.S. Solicita al
INVIMA Registro Sanitario para el producto ANGIOSCULPT PTA SCORING BALLON CATHETER /
ANGIOSCULPT PTCA SCORING BALLON CATHETER // CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT PTA Y
CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT PTCA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA,
se emitié concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: ANGIOSCULPT PTA SCORING BALLON CATHETER / ANGIOSCULPT PTCA
SCORING BALLON CATHETER // CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT
PTAY CATETER BALON SCORING ANGIOSCULPT PTCA

MARCA: SPECTRANETICS

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0013892

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. )
FABRICANTE(S): SPECTRANETICS CORP. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): WORLD MEDICAL S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: i}

VIDA UTIL: 3 ANOS

COMPOSICION: ELEMENTO SCORING DE NITINOL

SUBCONJUNTO DISTAL

SUBCONJUNTO PROXIMAL
CATETER BALON OEM
EXTRUSIONES DE POLIMERO
PUNTA DE MOLDEADO

Usos: EL CATETER BALON ANGIOSCULPT PTCA ESTA INDICADO EN EL
TRATAMIENTO DE ESTENOSIS HEMODINAMICAMENTE SIGNIFICATIVAS Y
ARTERIAS CORONARIAS, INCLUIDAS LAS REESTENOSIS INTRASTENT, Y
TIENE LA FINALIDAD DE MEJORAR LA PERFUSION MIOCARDICA. EL
CATETER BALON ANGIOSCULPT PTA ESTA INDICADO PARA LA DILATACION
DE LESIONES EN LAS ARTERIAS ILIACA, FEMORAL, ILIOFEMORAL,
POPLITEA, INFRAPOPLITEA Y RENAL, Y PARA EL TRATAMIENTO DE
LESIONES OBSTRUCTIVAS DE FISTULAS DE DIALISIS ARTERIOVENOSA
NATIVA O SINTETICA. NO ESTA INDICADO PARA SU USO EN LAS ARTERIAS
CORONARIAS O EN LA NEUROVASCULATURA.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNO POR EMPAQUE
EXPEDIENTE No.: 20096573
RADICACION No.: 2015101413

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015101413 de fecha 03 de
Agosto de 2015. ‘
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044079 DE 3 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas 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.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 3 de Noviembre de 2015

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: kpuertac, Técnico: zacunaj Revisé: cordina_varios

a
Location: Bogota, CO
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