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

RESOLUCGION No. 2016053131 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la 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 20412, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito 2016129838 del 15 de Septiembre de 2016, la Doctora Juligta Diaz Granados, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION, solicita Registro Sanitario
al producto CUERDAS GUIAS CORONARIAS Y ACCESORIOS, en la modalidad de Importar y Vender a favor de
BOSTON SCIENTIFIC CORPORATICN, con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

CONSIDERACIONES DEﬁL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un” Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,
se emitid concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10} afios a
PRODUCTO: CUERDAS GUIAS CORONARIAS Y ACCESORIOS
MARCA: BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0015680
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BOSETON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; SITIO DE MANUFACTURA BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION
con domicilio en COSTA RICA

IMPORTADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -D.C
TIPO DE DISPOSITIVO INVASNO
RIESGO: 1}
COMPOSICIGN:
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de Extensién
USO0Ss: LAS GUIAS ESTAN DISENADAS PARA FACILITAR LA COLOCACION DE

CATETER BALON DE DILATACION U OTRO DISPOSITIVO TERAPEUTICO
QUIRURGICO DURAMTE LA ANGIOPLASTIA CORONARIA TRANSLUMINAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soctal
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016053131 DE 19 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute 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.

PERCUTANEA (ACTP U OTRAS INTERVENCIONES INTRAVASCUALRES.
ESTAS GUIAS NO ESTA CONCEBIDAS FARA SU UTILIZACION EN LA
VASCUALTURA CEREBRAL
PRESENTACIONES y
COMERCIALES: CAJA POR 5 UNIDADES, EL DISPOSITWO ES PUESTO EN UN TUBO
PORTADOR ENROLLADO EN UNA ESPIRAL PLANA. ESTE CONJUNTO SE
COLOCA DENTRC DE UAN BOLSA DE POLV TIVEK®, QUE LUEGO ES
SELLADA POR CALOR Y SOBRE LA CUAL SE PONE UNA ETIQUETA. CINCO
BOLSAS SON PUESTAS EN UNA CAJA DE CARTON, JUNTO CON UN
MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO. UNA ETIQUETA EXTERNA SE
i APLICA EN LA CAJA DE CARTON.
VIDA UTIL: 3 ANOS
REFERENCIAS: MARVEL & GUIDEWIRE
FIGTHER & GUIDEWIRE
SAMURAL & GUIDEWIRE
SAMURAL 4 RC GUIDEWIRE
HORNET & GUIDEWIRE
HORNET & 10 GUIDEWIRE
HORNET & 14 GUIDEWIRE
STRETCH EXTENSION WIRE
EXPEDIENTE No.: 20114937
RADICACION No.: 2016129838

ARTICULO SEGUNDO: Aprobacion de las Etiquetas de fabrica y de importador allegadas mediante del Radicado
2016129838 fechado, 15 Septiembre de 20186.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Direccitn de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dfas siguientes a su nofificacién, en los términos sedalados en el codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTOQ.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a [os 19 de Diciemnbre de 2016
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects; Legal: hdemoyag, Técnico: jpaipap Revisd: cordina_varios
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