Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de I ia de i y Alii INVIMA
RESOLUCION No. 2018054692 DE 14 de Diciembre de 2018
Porla cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferides en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto ic 47265 de 2005 por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resoludén N° 2007028692 del 4 de diciembre de 2007, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario N° INVIMA
2007DM-0001250 en la modatidad de IMPORTAR Y VENDER al prodicta STENTS PERIFERICOS BOSTON SCIENTIFIC 2
Favor de BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS D& AMERICA.

CGue mediante Radicado No. 2017456653 de fecha 27 de Octubre de 2017, & Doclora JULIETA DIAZ GRANADCS, actuando
en cakidad de Representantz Legal de la Sociedad BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION, con domicifio en
MASSACHUSSETS — ESTADOS UNIDOS OE AMERICA, solicité Renovacién del Registro Sanitario para el producto STENTS
PERIFERICOS, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Autc No. 2018005601 de fecha 27 de Abril de 2014, el Ivima solicitd al interesado.que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

“1. Allegar Cerliicado de Venta Libre en ef que aparezcan las rferencias complotas del produsto, foda vez que la
reterencia EXPRESS TM LD VASCULAR - OVER - THE - WIRE PREMOUNTED STENT SYSTEM, n se encuentra en
elCVL
2 Aflegar Certiicatio de Venta Libre o en Su defecto Declaracitn de Conformidad, en ¢ que aparezca ef ncmbre def
procuctc STENTS PERIFERICOS, toda vz que tanto en ef CVL como en ia Declarscion de Conformidad este nombre
o esta plasmado.”
Que mediante Radicado No, 20181121307 de fecha 18 de Jurio de 2018, of Doctor FERNANDC DUSEAN MEJIA, actuando en
Cafidiad de GERENTE GENERAL de ta Sociedad BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA, allego respuests al Aufo No. 2018005601
de fecha 27 de Abril de 2018
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
esta 3l Aulo No. 2018005601 de fecha 27 de Abri de 2018, se evidencia que d2 cumplimiento a las
xigencias mparlidas por esta Cireccion, loda vez que allega Cerffizdo de Venta Libre en el que aparece fa referencia
EXBRESS TH LD VASCULAR - OVER - THE - WIRE PREMOUNTED STENT SYSTEM y allege Declacacion de Conformidad
enla que aparece sl nombre det producto STENTS PERIFERICOS.
i se avtorzo jento de exi del producto, por trémite de renovacién presentado, segin lo ous
estipula of usuaria en el fomutario, se dita lo sigulente: “UNA VEZ B TRAMITE SEA APROBADO SE ALLEGARA 1A
INFORMACION DEL INVENTARIO QUE SE ENCUENTRE AFECTADO.

Una vez anakzada la respu

Qe el interesado allegé 1a respectiva docurmentacién écnico - legal pare 2cosdar a la renovacion del mencionado registia de
o itiot af Decreto 4725 de 20054, y en consecuencia, EL DIRECTOR TECHICO DE DISPOSITNGS MEDICOS Y OTRAS
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TECNOLOGIAS,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por ef téemina se 10 zfics af
PRODUCTO: STENTS PERIFERICOS
MARCA(S): BOSTON SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO No.: ' INVIMA 2018DM-0001250-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENI
TITULAR(ES}): ;‘%TON SCIENTIFIC CORPORATION USA con domiclio en ESTADOS UNIDOS DE
RICA
FABRICANTE(S): BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
(FABRICANTE RESPONSABLE), BOSTON SCIENTIFIC LIMITED con domiciia en
JRLANDA (SITIC DE MANUFACTURA); BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con
domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (SITIO DE MANUFACTURA)
INPORTADORIES): BOSTON SCIENTIFIC-COLOMBIA LTDA con domicilio e BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA -con domidilio en BOGOTA-D.C.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prommon Soc)al
Instituto Nacional de Vigil —INVIMA
RESOLUCION No. 2018054592 DE 14 de Dxc:embre de 2018
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
Medicamentas y Alimentcs INVIMA, en egerclao de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto 4725 de 2005 por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.
[Stent [Acero inoxidable _TAcerc inoxidable
Marcador 0o Plating / I

usos: ) RATAMIENTO DE LESIONES VASCULARES PERIFERICAS.

PRESENTACION

COMERCIAL: INDIVIDUAL. EL DISPOSITIVO SE SUMINISTRA EN UN TUBO PORTADOR DNTRQ DE
UNA BOLSA SELLADA, LA CUAL €S PUESTA DENTRO DE UNA CAJA DE CARTON
JUNTO CON UNAS INSTRUCCIONES DE USO. TANTO LA CAJA COMO LA BOLSA SE
ENCUENTRAN ETIQUETADAS.

OBSERVACIONES: ‘ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
EXPRESS™ LD VASCULAR- OVER-THE-WIRE PREMOUNTED STENT SYSTEM

EXPRESS™ VASCULAR SD PREMCUNTED STENT SYSTEM

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.o ki 1

RADICACION: 2017156653

FECHA: 27102017

ARTICULG SEGUNDO.- SE-APRUEBAN stiquetas bajo el Radicado No. 2017156653.

ARTICULO TERCERO.- SE de ias del Producto STENTS PERIFERICOS BOSTON
SCIENTIFIC 8 favor de BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicifo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, con
Regisirc Sanitario INVIMA2007DM-0001250,

ARTICULO CUARTO.~ Contra fa presente resolucién procede tni el Recurso de . que deberd i
nte LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ
(10 dias siguientes a su niofificacién, e fos trminos sefalados en el codigo de Procedimients Adminisvativo y de lo
Gonlencicso Administrafivo,
ARTICULO QUINTO.- La gresente resalucién rige a partir de fa fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dadz en Bogoté D.C.  los 14 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS rscmowcws
Froyects: Legal: arcjass, Téenico: mromanosz Reviso: cordina_varic:
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