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

RESOLUCION No. 2024049600 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241053778 de fecha 6 de marzo de 2024 la doctora CAROLINA POSADA
ZULUAGA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa: INTERVENTIONAL MEDICAL
PRODUCTS S.A. Solicito Registro Sanitario para el producto: SISTEMA DE EMBOLIZACION DE
ANEURISMAS WEB Y DISPOSITIVO DE CONTROL DE LIBERACION - SISTEMA DE EMBOLIZACION DE
ANEURISMAS Y DISPOSITIVO DE CONTROL DE LIBERACION en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2024014421 de 30 de julio de 2024 el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Una vez verificado el nombre del producto y hombre genérico descritos en el formulario:" SISTEMA DE
EMBOLIZACION DE ANEURISMAS Y DISPOSITIVO DE CONTROL DE LIBERACION", no se
evidencian en el CVL aportado folios (7-10), ni en la declaracion de conformidad folios (79.-82). Por lo
anterior se debe aportar declaracion o documento emitido por el fabricante en donde se aclare el
Nombre del producto y su nombre genérico a su vez se debe realizar correccion del formulario (de ser
necesario).

2. Una vez verificadas las referencias declarar en el registro sanitario se identifica: "WDC-2 Control de
liberacién" el cual no se encuentra descrito en el CVL aportado, por lo anterior se debe aportar Cvl en
donde se evidencia amparada esta referencia. Toda vez que le documento en donde se describe esta
referencia corresponde a una "carta de autorizacion" de MicroVention, (folio 11), la cual expresa "Esta
Carta de autorizacion es valida hasta el 31 de marzo de 2024 (...)", y no corresponde a un certificado
de venta libre.

3. Aportar formulario corregido en las presentaciones comerciales teniendo en cuenta que este debe
registrar numero de unidades/contenido por empaque/ envase como el fabricante y/o importador
comercializan el producto al mercado Lo cual no corresponde a una presentacion comercial, dicho lo
anterior se evidencia descrito en el formulario: El dispositivo WEB se empaqueta esteril como una sola
unidad", Es de aclarar que loa empaques no corresponden a una presentacion comercial. Se solicita
corregir el formulario ejemplo: UNIDAD ESTERIL.

4. Se solicita aportar los resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido de Etileno y
ECH - Ethil Clohydrina) para el producto, en los cuales se pueda evidenciar que se encuentran dentro
de los niveles permisibles para garantizar la seguridad en el paciente, toda vez que no se evidencian
con claridad los resultados de la medicién de la ECH en los estudios aportados y de acuerdo con los
Estandares Internacionales (ISO), se deben cuantificar las dos sustancias como residuos peligrosos
generados en el proceso de Esterilizacion con Oxido de Etileno. Toda vez que en la etiqueta de fabrica
folio (221) para la referencia: WDC-2 es 6xido de etileno EO, los cuales no se evidencian en los
estudios de esterilizacion aportados (93-153). Lo anterior en cumplimiento con el Articulo 18 literales e)
e i) del Decreto 4725 de 2005. Cabe sefialar, que en dicho estudio se debe evidenciar que la prueba es
realizada al dispositivo objeto del tramite.

5. Incluir en el campo de OBSERVACIONES del formulario el metodo de esterilizacion empleado para el
producto de la siguiente manera ejemplo: LAS REFERENCIAS SISTEMA DE EMBOLIZACION DE
ANEURISMAS WEB SE ESTERILIZA EN RAYOS GAMMA y EL CONTROL DE LIBERACION WDC-2
SE ESTERILIZA EN OXIDO DE ETILENO.

6. Acorde al punto 1 del presente auto, aportar correccion del Sticker del importador: INTERVENTIONAL
MEDICAL PRODUCTS S.A y PIMEDICA S.A. folios (226 y 227) corregida, en donde se evidencie el
nombre de producto, nombre y domicilio del importador y Nimero de Registro Sanitario (espacio).
Acorde a lo establecido en el articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.
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RESOLUCION No. 2024049600 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

7. Ser solicita aclarar si el Calentador eléctrico funciona con un medio activo (que depende de una fuente
de energia para su funcionamiento), debera aportar Informacion cientifica que respalde la seguridad
del Dispositivo Médico riesgo Ilb. Para lo cual se deben anexar el desarrollo de pruebas eléctricas y de
compatibilidad electromagnética (ejemplo: Normas IEC), conforme a la normatividad internacional
vigente. Lo anterior toda vez que esta informacién no se aporté en la documentacion presentada folios
(228 a 299).

Que mediante escrito nimero No. 20241230339 de 6 de septiembre de 2024 la doctora CAROLINA POSADA
ZULUAGA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa: INTERVENTIONAL MEDICAL
PRODUCTS S.A. el aporta respuesta al requerimiento. No. 2024014421 de 30 de julio de 2024.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que emitié
concepto favorable para la concesidn de éste, en razén a que el interesado allegé la respectiva documentacién
para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento No. 2024014421 de 30 de julio de 2024.

Para dar cumplimiento al punto (1) Aporta formulario corregido en el nombre del producto y su nombre genérico
acorde al CVL aportado y Declaracién de conformidad del fabricante. Considerandose SATISFACTORIA la
respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (2) Aporta CVL en dodne se identifica la referencia: WDC-2 Control de
liberacién” Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (3) Adjunta formulario corregido en las presentaciones comérciales.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (4) Anexa aporta informe validacién interna del metodo de esterilizacion “Oxido
de etileno “y resultados de las trazas para los controladores de liberacion Considerdandose SATISFACTORIA la
respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (5) Aporta formulario corregido en las observaciones en donde incluye le
metodo de esterilizacion LAS REFERENCIAS SISTEMA DE EMBOLIZACION DEANEURISMAS WEB SE
ESTERILIZA EN RAYOS GAMMA y EL CONTROL DE LIBERACION WDC-2 SE ESTERILIZA EN OXIDO DE
ETILENO. Se. Considerdndose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (6) Aportar Sticker de los importadores: NTERVENTIONAL MEDICAL
PRODUCTS S.Ay PIMEDICA S.A. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (7) Anexa informe de las pruebas de seguridad eléctricas realizadas al control
de liberacion WDC-2, el cual depende de unas baterias de 9V para su funcionamiento. Cabe aclarar que el
control de liberacion WDC-2. A su vez para complementar la informacion del producto y que se pueda
evidenciar claramente el uso previsto, las partes del producto, especificaciones técnicas, contraindicaciones y
advertencias, se anexan los documentos de descripcion del WDC-2 y la declaracién de conformidad emitida
por el fabricante. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resoluciéon 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estdndar semantico y la codificacién para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagnéstico in vitro”, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagnéstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacion debera
obtener el codigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de cédigos y realizar el procedimiento de reporte
ante el Invima, establecido en el Capitulo Il de la precitada resolucion. Lo anterior, so pena de las medidas de
seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024049600 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 para acceder a la
peticiéon, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

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

PRODUCTO: WEB - SISTEMA DE EMBOLIZACION DE ANEURISMA - WEB - SISTEMA DE
EMBOLIZACION DE ANEURISMA

MARCA: MICROVENTION TERUMO

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2024DM-0029748

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA

FABRICANTES: MICROVENTION INC. con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MICROVENTION EUROPE SARL con domicilio en FRANCIA

IMPORTADORES: INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A con domicilio en MEDELLIN —
ANTIOQUIA

PIMEDICA S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADORES: INTERVENTIONAL MEDICAL PRODUCTS S.A con domicilio en MEDELLIN —
ANTIOQUIA
PIMEDICA S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
Malla de alambre Nitinol y Nitinol con nucleo de platino (DFT)
Implante Marcadores Platino 90%lridio (10%)
Acoplador Platino 90%/Iridio (10%)
Filamento PET (Tereftalato de polietileno)
Adhesivo Epoxy
Carcasa exterior Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
Controlador de
liberacién Embudo 0,030” ID (se adapta a los conectores WEB de 0,027”)
Placa de circuito impreso (PCB) | PCBA con software

USOS: DISENADO PARA LA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS
INTRACRANEALES ROTOS Y NO ROTOS Y OTRAS ANOMALIAS
NEUROVASCULARES TALES COMO LAS FIiSTULAS ARTERIOVENOSAS
(FAV). EL SISTEMA DE EMBOLIZACION DE ANEURISMAS WEB ESTA
TAMBIEN DISENADO PARA LA OCLUSION VASCULAR DE VASOS
SANGUINEOS DENTRO DEL SISTEMA NEUROVASCULAR, CON EL OBJETIVO
DE OBSTRUIR DE FORMA PERMANENTE EL FLUJO SANGUINEO HACIA
UNANEURISMA U OTRA MALFORMACION VASCULAR. EL SISTEMA DE
EMBOLIZACION DE ANEURISMA WEB ESTA DISENO PARA SER USADO
JUNTO CON EL CONTROLADOR DE LIBERACION WDC.

PRESENTACIONES
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RESOLUCION No. 2024049600 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

SISTEMA DE EMBOLIZACION DE ANEURISMAS WEB CAJA POR UNIDAD
ESTERIL.

COMERCIALES:

CONTROLADOR DE LIBERACION WDC UNIDAD ESTERIL O CAJA POR 5
UNIDADES ESTERILES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/O MODELOS:

Cdédigo, Modelo o Referencia
W2-8-3, W2-8-4, W2-8-5, W2-8-6, W2-8-7, W2-9-4,
W2-9-5, W2-9-6, W2-9-7, W2-9-8, W2-10-5, W2-10-6,
W2-10-7, W2-10-8, W2-11-6, W2-11-7, W2-11-8, W2-11-9

Descripcion

Sistema de embolizacién de aneurismas WEB
con sistema de suministro 027

W2-8-S, W2-9-S, W2-10-S, W2-11-S

WEB SLS con 027 Sistema de entrega

W4-4-3, W4-4.5-3, W4-4-4, W4-4.5-4, W4-5-3, W4-5.5-3,
W4-5-4, W4-5.5-4, W4-5-5, W4-5.5-5, W4-6-3, W4-6.5-3,
W4-6-4, W4-6.5-4, W4-6-5, W4-6.5-5, W4-6-6, W4-6.5-6,
W4-7-3, W4-7-4, W4-7-5, W4-7-6, W4-7-7

Sistema de embolizaciéon de aneurismas
WEB con sistema de suministro 021

W4-4-S, W4-4.5-S, W4-5-S, W4-5.5-S, W4-6-S,
W4-6.5-S, W4-7-S

Sistema de embolizaciéon de aneurismas WEB
con sistema de suministro 021

W5-3-2, W5-3-2.5, W5-3-3, W5-3.5-2, W5-3.5-2.5,
W5-3.5-3, W5-3.5-3.5, W5-4-2, W5-4-2.5, W5-4-3,
W5-4-3.5, W5-4-4, W5-4.5-2, W5-4.5-2.5, W5-4.5-3,
W5-4.5-3.5, W5-4.5-4, W5-4.5-4.5, W5-5-2, W5-5-2.5,
W5-5-3, W5-5-3.5, W5-5-4, W5-5-4.5, W5-5-5, W5-5.5-2,
W5-5.5-2.5, W5-5.5-3, W5-5.5-3.5, W5-5.5-4, W5-5.5-4.5,
W5-5.5-5, W5-5.5-5.5, W5-6-2, W5-6-2.5, W5-6-3,
W5-6-3.5, W5-6-4, W5-6-4.5, W5-6-5, W5-6-6, W5-6.5-2,
W5-6.5-2.5, W5-6.5-3, W5-6.5-3.5, W5-6.5-4, W5-6.5-4.5,
W5-6.5-5, W5-6.5-5.5, W5-6.5-6, W5-7-2, W5-7-2.5,
W5-7-3, W5-7-3.5, W5-7-4, W5-7-4.5, W5-7-5, W5-7-5.5,

Sistema de embolizacidon de aneurismas
WEB con sistema de suministro 017

W5-7-6
W5-4-S, W5-4.5-S, W5-5-S, W5-5.5-S, W5-6-S, W5-6.5-S, | Sistema de embolizacién de aneurismas WEB
W5-7-S con sistema de suministro 017
WDC-2 Controlador de liberacion del sistema de
embolizacién de aneurisma WEB WDC-2
VIDA UTIL: 5 ANOS

LAS REFERENCIAS SISTEMA DE EMBOLIZACION DE ANEURISMAS WEB SE
ESTERILIZA EN RADIACION GAMMA.
EL CONTROLADOR DE LIBERACION WDC-2 SE ESTERILIZA EN OXIDO DE

ETILENO
EXPEDIENTE No: 20274495
RADICACION No: 20241053778
FECHA DE RADICACION: 6/03/2024

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacién de este producto, el titular esta en la obligacion de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnoéstico in
vitro”. Este articulo sefiala que, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o
reactivos de diagndstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacion
debera obtener el codigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el procedimiento de
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RESOLUCION No. 2024049600 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

reporte ante el Invima, establecido en el Capitulo 1ll de la precitada resolucién. Lo anterior, so pena de las
medidas de seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban Etiquetas del fabricante con Radicado No 20241053778 radicado inicial y
Sticker del importador auto con Radicado No. 20241230339 respuesta de auto.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente resoluciéon procede uUnicamente el Recurso de Reposicién, 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo

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 31 dias de Octubre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

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

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: hpinzonr Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ

PARADA /

Fecha: 2024/1§01

11:22:42 C

Razon: Ian

Locacion: BQE@PTA D.C.,
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