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

RESOLUCION No. 2013055397 DE 6 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 Reglamentaric 4725 de 2005, vy ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20153661 RADICACION: 20191227031 FECHA: 18/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020236 VIGENCIA: 30/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidon No. 2019032518 de 30 de Julio de 2018, el INVIMA concedit
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020236 para el producto DESFRIBILADOR PARA
TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA, a favor de BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escritc nimero 20191227031 radicado el 18/11/2019, el Doctor JHON
ALEJANDRO MARTINEZ MORENO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa
BOSTON SCIENTIFIC CORPQORATION, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacién de la documentacidn técnico legal aliegada ante la Direccién de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias, emitiende concepte favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decrete 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para ia modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo medico.

En consecuencia este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2019032518 de 30 de Julio de 2019 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020236 a favor de BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto

DESFRIBILADOR PARA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Se adicionan las etiquetas de la nueva referencia
ADICION DE REFERENCIA:

VIGILANT X4 CRT-D, Modelo G247

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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