Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019032419 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008021877 del 12/08/008, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA2008DM-0002172, para el producto SISTEMA DE PROTECCION EMBOLICA BOSTON SCIENTIFIC, a
favor de BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION, con domicilio en ESTADOS UNIDOS, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008027274 de 24 de Septiembre de 2008, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2008021877 del 12/08/008 en el sentido de corregir una Referencia.

Que mediante escrito niimero 20181097220 del 17 de Mayo del 2018, el Doctor JAVIER DIAZ, actuando en
calidad de Representante legal de la empresa BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION., solicitdc RENOVACION
para el producto SISTEMA DE PROTECCION EMBOLICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2018015353 del 30 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido anexando las referencias que se van a amparar en este registro sanitario,
toda vez que solo nombra Filter Wire ™ EZ Embolic Protection System, y en las etiquetas y CVL se
evidencian las referencias H749201 003990, H749201004000, H749201051 900, H749201053000, esta
informacién debera estar consignada de conformidad al articulo 20 del decreto 4725 de 2005 que cita:

Articulo 20. Del contenido del registro sanitario y del registro sanitario automético. (...) I) Observaciones si

las hay (referencias, sistemas y subsistemas, modelos autorizados, precatciones especiales e indicacion
de la vida dtil del producto, cuando aplique).”

Que mediante Resolucién No. 2019005979 de 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifics la Resoclucion No.
2008021877 del 12/08/2008, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO ACONDICIONADOR,
ACONDICIONADOR, guedando: BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA., con domicilio en Carrera 106 No. 15
A-25 Manzana 10 interior 64 Ay 64 B, piso 3.

Que mediante escrito No. 20191060592 del 2 de Abril de 2019, el Doctor JHON ALEJANDRO MARTINEZ,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION., allega
respuesta al requerimiento No. 2018015353 del 30 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2018015353 del 30 de Noviembre de 2018, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allega
formulario corregido con los nimeros de las referencias solicitadas.

Que ante este Instituto se ha solicitado la RENOVACION de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de Ia Direccion 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
autorizacion del Registro Sanitario.

Que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado
registro.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el términc de 10 afios al
PRODUCTOQO: SISTEMA DE PROTECCION EMBOLICA
MARCA(S): BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0002172-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032419 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

TITULAR(ES): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en COSTA RICA

IMPORTADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

COMPOSICION:

INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: i

Cuerda de Proteccion FilterWire EZ

Nucleo de la cuerda

Acero inoxidable 304 con cubierta en politetrafluoroetileno

Cabeza separable

Pebax (Copolimero de poliamida polieter.)

Tube Giratorio Poliamida

Coil def Lazo Nitinol

Proximal Stop 304 Stainless Steel Wire Coil
Solder NA

Soporte del lazo

Niguel Titanium (Nitinol)

Radiopaque Support Loop Coil

Platinum Iridium Alloy

Punta del coil de la cuerda guia

Aleacién de platino - tugsteno.

Filtro Poliuretano
Cubierta de Silicona Silicona Dow Corning 360 MDX4
Adhesivo Cianoacrilato
Camisa de Entrega Filterwire EZ
Marker Band NA

Trazador distal interno

politetrafluoroetileno

Mienbro distal

Pebax (Copolimero de poliamida polieter.)

Lumen proximal

Pebax (Copolimero de poliamida polieter.)

Mango

ABS (Estireno—Butadieno-Acetonitrilo)

Adhesivo

Cianoacrilato

Cubierta de Silicona

SiliconaDow Corning 360 MDX4

Camisa de Recuperacion FilterWire EZ

Marcador de banda

Platino-Iridio

Lumen distal Pebax (Copolimero de poliamida polieter.)
Lumen proximal Pebax (Copolimero de poliamida polieter.)
Mango ABS (Estireno-Butadieno-Acetonitrilo)

Cubierta de Silicona

SiliconaDow Corning 360 MDX4

Accesorios

Dispositivo de torsién

ABS (Estireno-Butadieno-Acetonitrilo)

Introductor

Polietileno de alta densidad

Dilatador de valvula hemostatica

Polimero de cristal liquido.

Usos:

ESTA INDICADO PARA EL USO COMO
EMBOLICA QUE CONTENGA Y RETIR
O DETRITOS) DURANTE LA REA

IMPLANTACION DEL STENT EN EL SISTEMA VASCULAR PERIFE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032419 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTERIAS CAROTIDAS, LAS ARTERIAS CORONARIAS Y LOS INJERTOS EN
LA VENA SAFENA.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO: EL PRODUCTO SE COLOCA DENTRO DE UNA BOLSA,
QUE EN CONJUNTO CON LAS INSTRUCCIONES DE USO SE COLOCAN EN
UNA CAJA DE CARTON. CADA CONJUNTO DE BOLSA Y CAJA ESTA
ETIQUETADO.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

= . ; Cdédigo, Modelo o CY y ;
Familia (si aplica) Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)

Filter Wire ™ EZ Embolic Protection System H749201003990 Filter Wire EZ 190cm long wire
Filter Wire ™ EZ Embolic Protection System H749201004000 Filter Wire EZ 300cm long wire
Filter Wire ™ EZ Embolic Protection System H749201051900 Filter Wire EZ 190cm long wire
Filter Wire ™ EZ Embolic Protection System H74920105300 Filter Wire EZ 300cm long wire

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19994151

RADICACION: 20181097220

FECHA: 17/05/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181097220 del 17 de
Mayo del 2018.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de existencias correspondientes al producto: SISTEMA DE
PROTECCION EMBOLICA, marcados con Registro Sanitario anterior No. INVIMA2008DM-0002172, hasta Ia vida
atil de los mismos,

ARTICULO CUARTO.- Contra Ia presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos 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
sefalados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicidn.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Técnico: mbermudezr Revis6: cordina_varios
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Bogota D.C., 08/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior(a)
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

expedida en ; en calidad de
, Con tarjeta Profesjonal N° \ con el fin de
notificarse de la Resolucion N° ) DA del TR0 :'_\:\f \ﬂ

Se le entregod una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en ifolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

C.C.

Notificador: '
Firma: 'l\

Cadi Ostito Nacio:
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