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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2008009440 DE 14 de Abril de 2008
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resoluci6nNfunero 251280 de 2000.

IIbefJndy Olden

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacionallegada,previo estudio
tecnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitio concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

FABRICANTE(S):

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIOpor el termino de DIEZ (10) afiosa

PRODUCTO: CATETERESANGIOGRAFICOSBOSTON SCIENTIFIC u~~n20\8
REGISTRO SANITARlO No.: lNVlMA 2008DM-OOO1761 VIGENTE HASTA: 0 S tV'
TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER
TITULAR(ES): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA
BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION USA con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
BOSTON SCIENTIFICCOLOMBIALIMITADAcon domicilio en BOGOTA -D.C.
INV ASIVO QUIRURGICO
III
CAPA EXTERNA DEL TRONCO DEL CATETER: POLIESTER - POLIETER -
POLIAMIDA (PEBAX), CAPA INTERMEDIA DEL TRONCO DEL CATETER:
TRENZADO DE ACERO INOXIDABLE, CAPA INTERIOR DEL TRONCO DEL
CATETER: POLIESTER - POLIETER - POLIAMIDA (PEBAX), PUNTA DEL CATETER:
POLIESTER - POLIETER - POLIAMIDA (PEBAX), CONECTOR: POLICARBONA TO,
POLIESTER -POLIETER -POLIAMIDA (PEBAX)
DISENADOS PARA PROPORCIONARUNA VIA PARA EL SUMINISTRODE MEDIO DE
CONTRASTE A LUGARES SELECCIONADOS DEL SISTEMA VASCULAR DURANTE
LOS PROCEDIMIENTOSANGIOGRAFICOS.

VIDA UTIL: 2 ANOS
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: SE AUTORIZANLAS REFERENCIAS:IMPULSEANGIOGRAPHICCATHETER

ESTE PRODUCTO SE ACOGE A LA DEFINICIONDE FABRICANTECONSAGRADAEN
EL ARTICULO SEGUNDODEL DECRETO4725 DE 2005.
19988707
2008005758
23/01/2008

EXPEDIENTE No.:
RADICACIONNo.:
FECHA:

USOS:

ARTICULO SEGUNDO: Debe dar cumplimiento a 10estipulado en la Resolucion 243710 del 30 de Septiembre de 1999, en el
sentido allegar dentro de los 30 dias calendario siguientes a la notificacion de la presente resolucion, artes finales de etiquetas
corregidas que incluyanlos requisitos de los Articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005, en particular 10referente a las condiciones
de almacenamiento.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede irnicamenteel Recurso de Reposicion, que debenl interponerse
ante la Subdireccionde Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos sefialados
en el c6digo ContenciosoAdministrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resoluci6nrige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 14 de Abril de 2008

OSCAR1U\MIREZ MARIN
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SAN

Este espacio se considera en blanco hasta su firma.
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