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

RESOLUCION No. 2017000276 DE 4 de Enero de 2017
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 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2016067496 de fecha 20 de! Mayo de 2016, la Doctora Julieta Diaz Granados,
actuando en calidad de apoderada de la Sociedad BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION, solicité Registro
Sanitario para el producto GUIA DE PRESION, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Auto No. 2016009908 de fecha 19 de Septiembre de 20186, se solicité al interesado:

"1. Aportar CVL en el que se evidencien el Nombre del producio y la referencia "Comet™ Pressure
Guidewire". Por cuanto en el CVL no se encuentran especificamente.

2, Allegar el método de esterilizacién con los resultados de las pruebas de esterilizacion, con 6xido de
etileno, allegar resultado de las pruebas realizadas al producto, respecto a los residuos de éxido de etileno
en producto terminado, ya que en las allegadas no se evidencian estos dltimos, lo anterior en cumplimiento
de lo descrito en el literal e} del articulo 18, del decrefo 4725 de 2005, con traduccién en espafiof”. »
Que mediante escrito No. 2016149085 de fecha 21 de Octubre de 2015, la Doctora Julieta Diaz Granados,

actuando en calidad de apoderada de la sociedad Boston Scientific Corporation, allegd respuesta al Aute No.
2016009908,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este despacho
considera que el interesado allegé respuesta satisfactoria af auto No, 2016009908 de fecha 19 de Septiembre de
2016, allegando la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la peticion en cumplimiento de los
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: GUIA DE PRESION
MARCA: BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017DM-0015781
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ESY: BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: . i
COMPOSICION:
COMPONENTE MATERIAL
PUNTA DISTAL ACERO INOXIDABLE,
PUNTA RADIO GPACA PLATINO / NIQUEL
CUBIERTA DE LA PUNTA SILICONA
HIPOTUBO DISTAL Y PROXIMAL NIQUEL / CROMO / MOLIBDENO
CUBIERTA HIDROFOBICA DISTAL PELETANO / POLIESTILENO
CUBIERTA HIDRCOFOBICA PRCXIMAL | ETILENO-PROPILENO FLUORADO ]
POLITETRAFLUOROETILENOD i
POLIETERSULFONA / DIOXIDO DE TITANIO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017000276 DE 4 de Enero de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras 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 20111.

usSas: EL PRODUCTO ESTA INDICADO PARA DIRIGIR UN CATETER A TRAVES DE
UN VASO SANGUINEO Y PARA MEDIR PARAMETROS FISIOLOGICOS EN LOS
VAS0OS SANGUINEOS CORONARIOS Y PERIFERICOS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: REFERENCIAS ADJUNTAS AL RADICADO 2016067496: COMET™ PRESSURE
GUIDEWIRE

VIDA UTIL; 9 MESES

EXPEDIENTE No.: 20109778

RADICACION No.: 2016067496

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas segln radicado No. 2016067496.
ARTICULO TERCERQO.- Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIE}Z (10)
dias siguientes a su notificacion, en los t&rminos sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 4 de Enero de 2017

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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