TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016027572 DE 22 de Julio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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. 2015124116 de fecha 21 de Septiembre de 2015, el Doctor DANILO ROMERO RAAD
actuando en calidad Apoderado de la empresa TERUMO COLOMBIA ANDINA S A.S.. solicita al INVIMA Registro

Sanitario para el producto PROGREAT/PROGREAT CATETER ANGIOGRAFICO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Auto No. 2015012842 de fecha 30 de Noviembre de 2015, el INVIMA solicitd al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar informacién donde mencione si el producto ha tenido alertas sanitarias, lo anterior en
cumplimiento del literal a) del decreto 4725 de 2005, dado que en la informacién allegada solo se hace
referencia a eventos adversos.

Que mediante Radicado No, 2015049276 de fecha 15 de Abril de 2016, el Doctor DANILO ROMERO RAAD

actuando en calidad Apoderado de la empresa TERUMO COLOMBIA ANDINA S.AS., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015012842 de fecha 30 de Noviembre de 2015, se pudo
evidenciar que se allegd respuesta a todos los puntos del requerimientc de manera correcta, en el sentido de
aportar la declaracién donde garantiza que el producto a la fecha no ha tenido alertas sanitarias.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién 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,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: PROGREAT /PROGREAT CATETER ANGIOGRAFICO
MARCA: TERUMO
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0014944
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): TERUMO CORPORATION con domicilio en JAPON
IMPORTADOR(ES): TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A. - SEFARCOL S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: ]
COMPOSICION:
PARTE MATERIAL
CENTRO NIQUEL/TITANIO,
MARCADOR RADIOPACO ORO,
RESINA POLIURETANO ELASTOMERO,
SOPORTE CLIP POLIPROPILENO,
RECUBRIMIENTO POLIMERO HIDROFILICO METIL VINIL ETER ANHIDRIDO
MALEICO,
GUIA CENTRO NYLON,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027572 DE 22 de Julio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.
ADAPTADOR LOCK POLICARBONATO,
REFUERZO DEL COIL TUNGSTENO,
MARCADOR RADIOPACO PT-IR,
RECUBRIMIENTO SUPERFICIE INTERNA ACEITE DE SILICONA,
CENTRO DEL CATETER NYLON,
PROTECTOR ANTI PLIEGUE NYLON ELASTOMERO,
SOPORTE DE TUBERIA POLIETILENO,
CENTRO DE SOPORTE POLIPROPILENO,
CLIP DE SOPORTE POLIPROPILENO,
TAPA PROTECTORA POLIPROPILENO,
TAPON GUIA POLIPROPILENO,
CATETER MANDRIL ACERO INOXIDABLE,
PROTECTOR MANDRIL POLIETILENO,
CONECTOREN Y POLICARBONATO,
JERINGA 2,5ML POLIPROPILENO,
INSERTOR POLIETILENO

usos: EL PROGREAT ES UN DISPOSITIVO DE UN SOLO USO ESTERIL (SISTEMA
DE CATETER), Y DESTINADO A SER UTILIZADO PARA INYECTAR MEDIOS
RADIOPACOS, SOLUCIONES DE MEDICAMENTOS Y AGENTES EMBOLICOS
EN SITIOS SELECCIONADOS EN LOS VASOS PERIFERICOS CON FINES DE
DIAGNOSTICO TERAPEUTICO. * "VASOS PERIFERICOS" INCLUYE
VASCULAR CEREBRAL.
PROGREAT ES UN SISTEMA DE CATETER COAXIAL DE LOS CUALES UNA
GUIA Y UN MICROCATETER SE INTEGRAN (ESTE PRODUCTO TIENE
VARIEDADES DE CATETER TAMBIEN). UN COIL DE REFUERZO DE METAL
ESTA INSCRUSTADO SOBRE LA LONGITUD DEL EJE DEL CATETER. ESTE
EJE ES SUPERIOR EN FLEXIBILIDAD, RESISTENCIA A LA TORSION Y
RESISTENCIA A LA PRESION Y SU CAPA INTERNA DE PTFE
(POLITETRAFLUOROETILENO) PROPORCIONA UN MOVIMIENTO SUAVE DE
LA GUIA. LA SUPERFICIE EXTERIOR DEL CATETER ESTA RECUBIERTO
CON UN POLIMERO HIDROFILO QUE PROPORCIONA UNA ALTA
LUBRICIDAD CUANDO ESTA MOJADO. LA GUIA TIENE UN NUCLEO DE
ALEACION SUPER-ELASTICO QUE PERMITE LA INTRODUCCION SELECTIVA
EN LOS VASOS PERIFERICOS, Y SU SUPERFICIE ESTA RECUBIERTA CON

’ UN POLIMERO HIDROFILO.

VIDA UTIL: 2 ANOS

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE: EMPAQUE INDIVIDUAL (CONTIENE UN PRODUCTQ), CAJA

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

UNIDAD (CONTIENE UN EMPAQUE INDIVIDUAL) CARTON CORRUGADO,
CAJA DE ENVIO (CONTIENE 5 PRODUCTOS)

20099046

2015124116

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN lIas etiquetas allegadas junto con Radicado No. 2015124116 de fecha 21

de Septiembre de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, 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 términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027572 DE 22 de Julio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 22 de Julio de 2016

(’ y ,,.",.
Y
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: Ihernandezf Revisé: cordina_varios
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