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

RESOLUCION No. 2013017446 DE 20 de Junio de 2013
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. 2013027875 de fecha 15 de Marzo de 2013, la Sefiora JULIETA DIAZ GRANADOS, actuando en
calidad de representante legal de {a sociedad GREATBATCH MEDICAL cen domicilic en ESTADOS UNIDOS, solicite Registro
Sanitario para el producto: ELECTRODOS EPICARDICOS Y ACCESORIOS - GREATBATCH ®en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanffario con base en la documentacién allegada en
cumplimienio del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositives Medicos y ofras
Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario..

! RESUELVE
ARTICULQ PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ELECTRODOS EPICARDICOS Y ACCESORIQOS - GREATBATCH® "
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2013DM-0010053 VIGENTE HASTA: y 202;;*]
TIPO BE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 1 QJ U L b
TITULAR: GREATBATCH MEDICAL con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE: ‘ GREATBATCH MEDICAL con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR: BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LIMITADA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: I
VIDA UTIL: - 3 ANCS
COMPQOSICION: CATODO: PLATINIIRIDIO; ANODQ: TITANIQ: TUBC: CAUCHO DE SILICONA,

ACCESORIOS: INTRODUCTOR: POLICARBONATO: TUNELIZADQR: POLIACETIL:
CAPUCHON: CAUCHO DE SILICONA.

US0S: LOS ELECTRCLCOS ESTAN INDICADOS PARA EL USO CUANDOD SE REQUIRE LA
FIJACICN EPICARDICA VENTRICULAR, O CUANDQ UN CABLE TRANSVENOSO NO
PROPORCIONE BUENQOS RESULTADOS. ESTE TIPO DE ELECTRODO ES UTIL
CUANDO ES NECESARIO REDUCIR LAS POSIBILIDADES DE DESPLAZAMIENTO DEL
ELECTRODO, O CUANDO SE VA A ESTABLECER ESTIMULACION Y/O DETECCION
SUBSIGUIENTE A CIRUGIA A CORAZON ABIERTO.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: KIT: ELECTRODO, INTRODUCTOR, TUNELIZADOR, PUNTA DEL TUNELIZADOR
BIDIRECCIONAL, CAPUCHON. LOS ELECTRCDOS EPICARDICOS Y ACCESORIOS
ESTAN EMPACADOS INDIVIDUALMENTE EN UNA BANDEJA DE PETG SELLADA
TERMICAMENTE, LA CUAL PROVEE UNA BARRERA ESTERIL.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIC SE AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
MYOPORE BIPOLAR SUTURELESS PACING LEAD

EXPEDIENTE No.: 20060030

RADICACION No.: 2013027875

FECHA: 15/03/2013

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas allegadas bajo radicado No. 2013027875,
ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse
ante la Direccion de Dispositivos Medicos y otras Tecnclogias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de |la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota DG, a los 20 de Junio de 2013

ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR DE’ DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo: 500-03-1152 AS-
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