La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021012666 DE 14 de Abril de 2021
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011017426 de 20 de mayo de 2011 el INVIMA concedi6é Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0007350 para el producto MALLA - BARD ® SOFT MESH a favor de BARD INTERNATIONAL
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20201257661 del 30 de diciembre del 2020, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA., solicita RENOVACION para el producto MALLA - MESH, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable para la autorizacion de esta renovacion de Sanitario
en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto 582 de 2017 y en consecuencia el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al

PRODUCTO: MALLA - MESH

MARCA(S): BARD® MESH - BARD® SOFT MESH

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0007350-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): DAVOL INC. SUBSIDIARY OF C.R. BARD INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): SUPPLA S.A con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: IIb

COMPOSICION: MONOFILAMENTOS - POLIPROPILENO TEJIDO

USOS: INDICADA PARA EL REFUERZO DE TEJIDOS Y PARTES BLANDOS EN

DONDE EXISTA DEBILIDAD, POR EJEMPLO, PARA LA REPARACION DE
HERNIAS Y DEFECTOS DE LA PARED TORACICA.
PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA CON 2y 3 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:

112640 BARD MESH

112650 BARD MESH

112660 BARD MESH

112670 BARD MESH

112680 BARD MESH

112720 BARD MESH

117008 BARD SOFT MESH

117009 BARD SOFT MESH

117010 BARD SOFT MESH

117011 BARD SOFT MESH
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012666 DE 14 de Abril de 2021
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

117012 BARD SOFT MESH
117013 BARD SOFT MESH
117014 BARD SOFT MESH
117015 BARD SOFT MESH
117016 BARD SOFT MESH

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20031600

RADICACION: 20201257661

FECHA: 30/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20201257661 de 30 de
diciembre de 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto MALLA - BARD ® SOFT
MESH., etiquetado con el Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007350.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 14 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

~ N i,
[L el
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectoé: Legal: salbam, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

Signatu ot
Ver

Firmache=s por
LUCIA AYALA

Fecha: 2021/04
16:04:35 CO

Razén: Invj
Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028775 DE 14 de Julio de 2021
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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20031600 RADICACION: 20211127975 FECHA: 30/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0007350-R1 VIGENCIA: 14/04/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2011017426 de 20 de Mayo de 2011 el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007350 para el producto MALLA - BARD ® SOFT
MESH a favor de BARD INTERNATIONAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011024324 de 6 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2011017426 de 20 de Mayo de 2011en el sentido de autorizar la adicion del
importador SURGICON S.A. con domicilio en Cota - Cundinamarca.

Que mediante Resolucion N0.2014002442 de 5 de Febrero de 2014 el INVIMA modifico la
Resolucion No.2011017426 del 20/05/2011 en el sentido de aprobar el retiro del importador
SURGICON & CIA. S.A.S y adicion de los importadores UCIPHARMA S.A. con domicilio en
Bogota y CARDIOLIFE S.A. con domicilio en Medellin.

Que mediante Resolucion No. 2014007645 del 23 de Marzo de 2014 el INVIMA modifico la
Resolucion No0.2014002442 de 5 de Febrero de 2014 en el sentido de aprobar ADICION DE
LAS SIGUIENTES REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2015013323 del 7 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2011017426 del 20/05/2011 en el sentido de aprobar  EXCLUSION DE
IMPORTADOR: CARDIOLIFE S.A. y EUROCIENCIA COLOMBIA S.A.S., y ADICION DE
IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante RESOLUCION No. 2016009547 del 17 de Marzo de 2016, el INVIMA
MODIFICO la Resoluciéon 2011017426 del 20 de Mayo de 2011, en el sentido de obtener
aprobacién para CAMBIO DE TITULAR.

Que mediante Resolucion No. 2016023809 de 24 de Junio de 2016, el INVIMA MODIEICO la
Resolucion 2011017426 del 20 de Mayo de 2011, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018051812 de 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA
MODIFICO la Resolucién 2011017426 del 20 de Mayo de 2011, en el sentido de Aprobar:
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucidon No. 2019039898 de 11 de Septiembre de 2019, el INVIMA
MODIFICO [a Resolucion 2Q11017426 del 20 de Mayo de 2011, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021012666 de 14 de abril de 2021, el INVIMA concedi6
Renovacién al registro Sanitario, quedando: INVIMA 2021DM-0007350-R1 para el producto
MALLA - BARD ® SOFT MESH a favor de BARD INTERNATIONAL con domicilio en ESTADOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028775 DE 14 de Julio de 2021
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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito niumero 20211127975 radicado el 30/06/2021 , la Doctora CAROLINA
CASTRO RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la
verificacién de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2011017426 del 20 de mayo de 2011
que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0007350-R1 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto
MALLA - MESH, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

UCIPHARMA S.A
Con domicilio en: TRANSVERSAL 23 NO. 93 - 23 BOGOTA D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO SAS.
Con domicilio en: AVENIDA LA ESPERANZA 96-10 BODEGA 2, BOGOTA D.C.

H&C LOGISTICS SERVICES S.A.S.
Con domicilio en: AV TRONCAL DEL OCCIDENTE NO 20-85 BODEGA 27 MANZANA
3. ZONA FRANCA DE OCCIDENTE, MOSQUERA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA.

REINA ROMERO & CIA S. EN C.
Con domicilio en: TRANSVERSAL 23 NO. 93 -23 BOGOTA D.C., COLOMBIA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021028775 DE 14 de Julio de 2021
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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: Irivasm

Fecha: 202
08:07:30 CC

Razén: Invj
Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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