COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2024010511 de 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director Técnico 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 Resolucion no. 2003002816 de 24/02/03, el Invima concedid registro sanitario no. INVIMA 2003V-
0001780, PARA EL PRODUCTO ANILLOS DE ANULOPLASTIA TAILOR Y SEGUIN, A FAVOR DE ST JUDE
MEDICAL INC, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucién No. 2013008380 de 3 de abril de 2013 el INVIMA concedi®é RENOVAR Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0001708-R1 para el producto ANILLOS DE ANULOPLASTIA TAILOR - SEGUIN -
SADDLE - ATTUNE Y SET DE MEDIDORES / ST JUDE MEDICAL R. a favor de ST JUDE MEDICAL INC con
domicilio ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito 20231035622 de 20 de febrero de 2023, el Doctor MAURICIO CORREA, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA, presentd solicitud de
renovacion del registro sanitario No. INVIMA 2013DM-0001708-R1 para el producto ANILLOS DE
ANULOPLASTIA TAILOR Y SEGUIN/ ANILLOS DE ANULOPLASTIA a favor de ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA
LTDA. con domicilio en MEDELLIN ANTIOQUIA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante escrito 20231081047 de 30 de marzo de 2023, el Doctor MAURICIO CORREA, actuando en calidad
de Representante Legal de la empresa ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA, allega anexo al expediente en
donde incluye la Traduccion oficial inglés-espanol de los Certificados para Gobierno Extranjero.

Mediante AUTO No. 2023012692 de 23 de noviembre de 2023, Se informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Sirvase allegar la traduccion oficial de los Certificados de Venta Libre (CVL) asi como el de los sellos de
apostille, de conformidad con lo establecido en el Articulo 44 del Decreto 4725 de 2005.

Que mediante escrito 20231323806 de 6 de diciembre de 2023, el Doctor MAURICIO CORREA, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA, allega respuesta al AUTO
No. 2023012692 de 23 de noviembre de 2023.

Que mediante escrito 20241009165 de 17 de enero de 2024, el Doctor MAURICIO CORREA, actuando en calidad
de Representante Legal de la empresa ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA, allega anexo al expediente en el
sentido de allegar la siguiente documentacion para tener en cuenta en el momento de la renovacion: Formulario en
Excel y PDF, Autorizacion del nuevo fabricante al importador, Certificado de venta libre con su respectiva
traduccién oficial, Sistema de gestion de calidad del nuevo fabricante, Carta del fabricante, Etiquetas e
Instrucciones de Uso.

Que mediante Resolucion No. 2024001651 de 17 de enero de 2024, el INVIMA modifica la resolucion No.
2013008380 de 3 de abril de 2013, en el sentido de realizar adiciéon de fabricante y exclusion de
acondicionador.

CONSIDERACIONES

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2023006930 de 24 de julio de 2023, una vez evaluada se considera SATISFACTORIA, por
cuanto allegan traduccion oficial de los Certificados de Venta Libre y de los sellos de apostille.

Por tanto, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010511 de 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director Técnico 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

IMPORTADOR:
ACONDICIONADOR:

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

ANILLOS DE ANULOPLASTIA TAILOR Y SEGUIN/ ANILLOS DE
ANULOPLASTIA

ST JUDE MEDICAL

INVIMA 2024DM-0001708-R2

IMPORTAR Y VENDER

ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. con domicilio en MEDELLIN

ST JUDE MEDICAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS

ST. JUDE MEDICAL PUERTO RICO LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
ABBOTT MEDICAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS.

ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. con domicilio en MEDELLIN
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA.
con domicilio en BOGOTA

INVASIVO

Il

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

NUCLEO TITANIO / SILICONA / PLASTICO
RADIOPACO / SULFATO DE BARIO

TELA DE RECUBRIMIENTO DEL

NUCLEO PANO DE POLIESTER

SOPORTE
POLISULFONA

TAPA EXTERIOR

POLIETILENO

USOS:

PERMITEN QUE LA PROTESIS SE ADAPTE A LOS CAMBIOS CONTINUOS
DEL TAMANO Y LA FORMA QUE SE PRODUCE EN CADA CICLO CARDIACO.
EL ANILLO DE ANULOPLASTIA TAILOR DE SJM PUEDE UTILIZARSE PARA
LA REPARACION DE LA VALVULA MITRAL O DE LA TRICUSPIDE, PUEDE
UTILZARSE EN UNA CONFIGURACION COMPLETA O PARCIAL. ESTA
INDICADO PARA UTILIZARSE EN LA REPARACION DE UNA VALVULA
MITRAL O TRICUSPIDE ENFERMA O DANADA DEBIDO A UNA
VALVULOPATIA COGENITA O ADQUIRIDA.

EL ANILLO DE ANULOPLASTIA SEGUIN ESTA DISENADO PARA SER USADO
EN UN SOLO PACIENTE. EL ANILLO PUEDE UTILIZARSE PARA REPARAR LA
VALVULA MITRAL. EL DISENO EN FORMA DE RINON CORRESPONDE A LA
CONFIGURACION DE UN ORIFICIO MITRAL NORMAL. ESTA INDICADO PARA
SER USADO EN VALVULAS MITRALES QUE ESTAN ENFERMAS O DANADAS
DEBIDO A PROCESOS ADQUIRIDOS O CONGENITOS. EL JUEGO DE
MEDIDORES DE ANILLO DE ANULOPLASTIA SEGUIN DE SJM, MODELO
SAR-501, ES UN EQUIPO REUTILIZABLE DE VARIOS COMPONENTES, QUE
DEBE SER USADO POR EL MEDICO A FIN DE DETERMINAR EL TAMANO
CORRECTO DEL ANILLO DE ANULOPLASTIA SEGUIN DE SJM. EL JUEGO DE

Pagina 2 de 4

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

INVIMQ | Te Acompania

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010511 de 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director Técnico 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

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

2005, y ley 1437 de 2011.

MEDIDORES CONTIENE NUEVE MEDIDORES, UN MANGO DE SOPORTE Y
UN MANGO DE EXTENSION. EL MANGO DE EXTENSION PUEDE UTILIZARSE
PARA PERMITIR LA MANIPULACION ADICIONAL DEL ANILLO O DEL
MEDIDOR. EL MANGO DE EXTENSION, LOS MANGOS DEL MEDIDOR Y EL
MANGO DE SOPORTE ESTAN DISENADOS PARA DOBLARSEN EN
CUALQUIER DIRECCION HASTA 90°, SIN DEGRADACION, LO QUE PERMITE
LA MANIPULACION DE LOS MEDIDORES Y DEL ANILLO DURANTE SU USO.
EL ANILLO RIGIDO SJM CON FORMA DE SILLA DE MONTAR ES UN ANILLLO
PARA ANULOPLASTIA COMPUESTO DE UN NUCLEO DE TITANIO RODEADO
DE UN ANILLO DE SUTURA DE TEJIDO DE POLIESTER DE DOBLE CAPA.
ESTA INDICADO PARA CORREGIR LA DILATACION ANULAR, AUMENTAR LA
COAPTACION DE LAS VALVAS Y EVITAR UNA MAYOR DILATACION DEL
ANNULLUS DE LA VALVULA MITRAL COMO CONSECUENCIA DE
ENFERMEDADES COMO LAS DE TIPO DEGENERATIVO REUMATICO,
ISQUEMICO O VASCULAR. EL ANILLO PROTESICO PUEDE UTILIZARSE
CONJUNTAMENTE CON LA TECNICA VALVULOPLASTIA EN TODAS LAS
INSUFICIENCIAS MITRALES ADQUIRIDAS O CONGENITAS QUE PRESENTEN
DILATACION Y DEFORMACION DEL ANNULUS MITRAL FIBROSO.

EL JUEGO DE MEDIDORES ROBOTICOS PARA ANILLOS TAILOR Y ATTUNE
MODELO TAR-510R (DENOMINADO JUEGO DE MEDIDORES ROBOTICOS) Y
EL JUEGO DE MEDIDORES DE ANILLOS DE ANULOPLASTIA TAILOR,
MODELO TAR-505, ESTAN INDICADOS PARA LA IMPLANTACION DEL
ANILLO DE ANULOPLASTIA TAILOR, LA BANDA DE ANULOPLASTIA TAILOR
Y EL ANILLO DE ANULOPLASTIA FLEXIBLE Y AJUSTABLE ATTUNE.

EMPAQUE INDIVIDUAL.

EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:

Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcion
SARP-24
SARP-26
SARP-28
Anillo de anuloplastia Séguin de SARP-30
SJM™ para reparacion SARP-32
de valvula mitral SARP-34
SARP-36
SARP-38
SARP-40
TARP-25
TARP-27
Anillo de anuloplastia Tailor de TARP-29
SJMm™ TARP-31
TARP-33
TARP-35
Anillo rigido con forma de silla RSAR-24
de montar de SUIM™ RSAR-26
RSAR-28
RSAR-30
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RESOLUCION No. 2024010511 de 8 de Marzo de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director Técnico 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.

Familia Codigo, Modelo o Referencia Descripcion
RSAR-32
RSAR-34
RSAR-507A SJM™ Rigid Saddle Ring Sizer Set
TAR-505 SJM™Tailor Annuloplasty Ring
Sizer Set
Juegos de medidores / TAR-510R SJM™ Tailor Ring Robotic Sizer Set
Accesorios SAR-501 SJM™ Segui_n Annuloplasty Ring
Sizer Set
EX-05 Flexible Extension Handle
HH-05 Flexible Holder Handle
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19933784
RADICACION: 20231035622
FECHA: 20/02/2023

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas de fabrica allegadas bajo radicado 20241009165 de 17 de
enero de 2024 y sticker de importador allegada bajo radicado No. 20231035622 de 20 de febrero de 2023.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto ANILLOS DE ANULOPLASTIA
TAILOR Y SEGUIN/ ANILLOS DE ANULOPLASTIA etiquetado con el Registro Sanitario No INVIMA 2013DM-
0001708-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccidon de Dispositivos Médicos 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 QUINTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 8 dias de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I o

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: gmonroyb Revisd: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/0308
11:05:21 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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