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

RESOLUCION No. 2018019608 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2017158645 de fecha 31 de Octubre de 2017, la Doctora JULIETA DIAZ GRANADOS,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA., solicita al INVIMA Registro
Sanitario para el producto CATETERES DE DIAGNOSTICO GOBERNABLES UNIDIRECCIONALES en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ
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 Direcci6n de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para
la autorizacién de este Registro Sanitario.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CATETERES E DIAGNOSTICO GOBERNABLES UNIDIRECCIONALES
MARCA: BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0017997
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC DE CORPORATION con domicilio en COSTA RICA:
BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domiciio en BOGOTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: m
COMPOSICION:
PRODUCTO: CATETERES DE DIAGNOSTICO
UNIDIRECCIONALES
COMPONENTES PRINCIPALES MATERIAL
EJE POLIURETANO
PUNTA POLIURETANO
ELECTRODOS DE ANILLO PLATINO
RESINA RESINA EPOXICA
ELECTRODOS DE LA PUNTA
DISTAL PLATINO
Usos: INDICADOS EN TAREAS DE DETECCION, GRABACION Y ESTIMULACION
INTRACARDIACAS TEMPORALES, ASi COMO DE ESTIMULACION
: TEMPORAL, DURANTE LA EVALUACION DE ARRITMIAS CARDIACAS.
VIDA UTIL: 3 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: INDIVIDUAL.

EL PRODUCTO, UBICADO EN UN TUBO, ES COLOCADO EN UNA BOLSA DE
PLASTICO LAS CUAL ES ETIQUETADA. LA BOLSA ES LUEGO COLOCADA EN
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019608 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

UNA CAJA DEBIDAMENTE ETIQUETADA Y CON SU RESPECTIVAS
INSTRUCCIONES DE USO

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
DINAMIX TIP™ UNIDIRECTIONAL STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER
DINAMIX XT™ UNIDIRECTIONAL STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER

EXPEDIENTE No.: 20136009

RADICACION No.: 2017158645

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2017158645 de fecha 31
de Octubre de 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
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ELKIN HERNAN OTALVABO CIFUENTES y
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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