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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019008110 DE 6 de Marzo 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 20065, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE- MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009013679 DE 18 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO

REGISTRO SANITARIO NO.

INVIMA  2009DM-0003917, PARA EL PRODUCTO CANASTILLA DE

RECUPERACION Y LITOTRIPCIA-BOSTON SCIENTIFIC A FAVOR DE BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION
USA CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE [MPORTAR Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA

RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL

DIRECTOR(A) TECNICO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO NO.;
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES}:
ACONDICIONADOR(ES);
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:
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CANASTILLA DE RECUPERACION Y LITOTRIPCIA-BOSTON SCIENTIFIC
BOSTON SCIENTIFIC

INVIMA 2019DM-0003817-R1 .

IMPORTAR Y VENDER

BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA,

SITIO DE MANUFACTURA: BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN BOGCTA -D.C.
BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
INVASIVO

A

PARTES QUE COMPONEN | COMPOSICION CUALITATIVA
EL DISPOSITIVO MEDICO
CANASTILLA ALEACION DE NIQUEL - TITANIO

PUNTA DE LA| ALEACION DE PLATA

CANASTILLA

CUERDA RETRAIBLE DE|ACERO INOXIDABLE CON RECUBRIMIENTO
LA CANASTILLA DE POLITETRAFLUORETILENO (PTFE)

COIL ACERO INOXIDABLE

CUERPO DEL CATETER ACERO INOXIDABLE

MANGO O MANIJA &CB%I;_ONITRILO BUTADIENO ESTIRENO

ESTAN INDICADOS PARA LA TRITURACION Y EXTRACCION ENDOSCOPICA DE
CALCULOS BILIARES.

UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: TRAPEZOID RX
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RESOLUCION No. 2019008110 DE 6 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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VIDA UTIL: 1ANO
EXPEDIENTE NO.: 20006518
RADICACION: 20191029953

FEGHA DE RADICACION: 20 02 2019

ARTICULO SEGUNDO AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN
EN EL MERCADQ HASTA LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO.CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 6 DE MARZQ DE 2019 )
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.,

s

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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