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

}
RESOLUCION No. 2016041940 DE 10 de Octubre de 2016
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GUIA INTRODUCTOR VISTA BRITE TIP IG - INTRODUCTORES GUIAS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0015288
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): CORDIS CORPORATION. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

CORDIS DE MEXICO S.A DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: CUERPO DE REVESTIMIENTO SUPERIOR DE NYLON; CUERPO TRENZADO EN ACERO INOXIDABLE;

REVESTIMIENTO INTERNO DE PTFE (TEFLON); PUNTA BRITE DE PELLETHANE 80AE
(POLIURETANO TERMOPLASTICO) Y_TRIOXIDO DE BISMUTO.

USos: EL CATETER GUIA HA SIDO DISENADO PARA SER UTILIZADO EN LOS SISTEMAS VASCULAR
PERIFERICO Y CORONARIO PARA LA INTRODUCCION INTRAVASCULAR DE DISPOSITIVOS
QUIRURGICOS Y DE DIAGNOSTICO.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL. 5§ UNIDADES POR CAJA DE CARTON SELLADA.
EMPAQUE PRIMARIO: BOLSA HECHA DE TYVEK SIN RECUBRIMIENTO SELLADO PARA PELICULAS
DE PET / PE.
EMPAQUE SECUNDARIO: CAJA DE CARTON.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
VISTA BRITE GUIDING CATHETER
EXPEDIENTE NO.: 20116821
RADICACION NO.: 2016140080
FECHA DE RADICACION: 05 10 2016

ARTICULO SEGUNDO.- 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 TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 10 DE OCTUBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

lgT p
| CA L-/'
0 ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

CTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
yect6: Legal: salbam , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

a
Location: ota, CO

Pagina 1 de 1
Instituto Nodonal de Vigilandio de Medicamentos y Alimentos - INVIMA @
Carrera 10 N°64/28
PBX. 2946700 150 8001
Bogotd - Colombia icontoc

wWw.Invima. jov.o GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



ez Re

o

‘ Con identif
‘&y TP o
so\ucv‘mﬂo./

o
. [« 3
; Y
3
o

e
)Y ALMENTUS

Gk 8

e

Alafech? not’-ﬁquess“»uﬁrsvn
ciem Ho ,;5:?;2-69/"
G |
fechia \
v

G



