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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
INVIMA

RESOLUCION No. 2015039390 DE 30 de Septiembre de 2015

Por [a cual se concede un Registro Sanitario

El Director de DlSpOSItIVOS 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

GCONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRQ SANITARIO AUTOMATICO COMN BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

SANITARIO.

EN CONSEGUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ARNOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO;
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

US0Ss:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.;
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

CATETER DE APOYQ

BOSTON SCIENTIFIC

INVIMA 2015DM-0013725

IMPORTAR Y VENDER

BOETON SCIENTIFIC CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BOETON SCIENTIFIC CORPORATION CON DOMICILID EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

INVASIVO

A

COMPONENTES PRINCIPALES MATERIAL

W EJE CENTRAL POLI-BISFENOL-A-CARBONATO
zQ EJE CONICO POLIAMIDA

E g LIBERADOR DE TENSION POLIETER POLIAMIDA

S MARCA RADIOPACA ORQ

INDICADO PARA FACILITAR LA COLOCACION Y EL APOYO DE GUIAS Y OTROS
DISPOSITIVOS INTERVENCIONISTAS EN EL INTERIOR DE LA VASCULATURA
PERIFERICA, AS| COMO PARA INTERCAMBIAR GUIAS Y PROPORCIONAR UN
CONDUCTO QUE PERMITA LA ADMINISTRAGCION DE SOLUCIONES SALINAS O DE
CONTRASTE.

CAJA X 5 UNIDADES.

EL CATETER DE APOYO ES PROPORCIONADO EN PRESENTACION CAJA X 5 UNIDADES.
EL CATETER ES MONTADO SOBRE UN TURC PORTADOR DE POLIETILENO, ESTE A SU
VEZ ES PUESTO EN UNA BOLSA DE TYVEK/POLY, LA CUAL ES SELLADA CON CALOR.
TODO ES INTRODUCIDC EN SU EMPAQUE FINAL, JUNTO CON LAS INSTRUGCIONES DE
USO DEL DISPOSITIVO EN UNA CAJA A LA CUAL SE LE PONE LA ETIQUETA ESPECIFICA
DEL PRODUCTO.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA: RUBICON™
3ANOS -

20099445

2015128304

29 09 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERNALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015039390 DE 30 de Septiembre de 2015
Por [a 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FEGHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 30 DE SEPTIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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