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Republicade Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionalde Vigilanciade Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIONNo. 2017013768 DE5 de Abrilde 2017
Porlacualse concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos M édicos 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

QUEANTEESTE INSTITUTOSE HA SOLICITADOLA CONCESIONDE UN REGISTROSANITARIOAUTOMATICOCON BASEEN LA
VERIFICACIONDE LA DOCUMENTACIONTECNICOLEGALALLEGADAANTELA DIRECCIONDE DISPOSITIVOSM EDICOSY OTRAS
TECNOLOGIASEM ITIENDOC ONCEPTOFAVORABLP ARALAEX PEDICIOND EE STEREGISTROSANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIORDE CONFORMIDADCONEL ARTICULO57 DELALEY 962 DE 2005 ELINVIMAR EALIZARAEL
CONTROIPOSTERIORD ENTRODELOS QUINCE(15)DIASSIGUIENTESA SU EX PEDICION.

RESUELVE

ARTICULOPRIM ERO -CONCEDERR EGISTROSANITARIOPORELTERMINODE DIEZ(1.0) ANOSA

PRODUCTO: INFUSORDEPRESION

MARCA: DESSILLONS DUTRILLAUX

REGISTROSANITARIONO .: INVIMAR017DM0016120

TIPODEREGISTRO: IM PORTARY VENDER

TITULARES): B&ABIOMEDICOSA SOCIADOS. TDACONDOMICILIENBOGOTA D .C.

FABRICANTE(S): DESSILLONS& DUTRILLAUX OND OMICILICENFRANCIA

IM PORTADOR(ES): B&ABIOMEDICOSA SOCIADOSL. TDACONDOMICILIENBOGOTA D .C.

A CONDICIONADOR(ES): A&CASESORESLTDACONDOMICILIBENBOGOTA D C.

TIPODEDISPOSITIVO NOINVASIVO

RIESGO: 1A

COMPOSICION: (1)M ANGAN FLABLE(2)LLAVED EPA SO (3)PERILLAP ARAINFLADO(4)GANCHOPARACOLGAR,
(5)TUBOCONECTOREN TRELAM ANGAY LAPERILLA D EINFLADO(6)M ANOMETRO.

USOS: DISPOSITIVOU TILIZADOPARAFA CILITARLA IRRIGACIONE INFUSIONDE LIQUIDOSSIN TENER

CONTACTOCON ESTOS, MEDIANTECONTROLDE PRESION EJERCIDA EN LOS ENVASES
FLEXIBLESQUECONTIENENLOSLIQUIDOS.

PRESENTACIONCOMERCIAL: CAJA CONTENIENDODESDE 1 HASTA 48 UNIDADES,CADAUNIDADENVASADAEN BOLSA
UNITARIA.
OBSERVACIONES: EL PRESENTEREGISTRO SANITARIOAMPARALAS SIGUIENTESREFERENCIAS:BLUE FUSE

(REFERENCIASM 20075,M 20080,M 20085,M 25000),CLEARFU SE(REFERENCIASM 30500,M 31000,
M 34000),EASYFUSE(REFERENCIASM 10500M 11000M 13000).

EXPEDIENTENO .: 20125564
RADICACIONNO .: 2017046443
FECHADERADICACION: 04042017

ARTICULOSEGUNDO-CONTRALAPRESENTERESOLUCIONPROCEDEUNICAMENTEEL RECURSODEREPOSICIONQUEDEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTORDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS DENTRODE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTESA SU NOTIFICACIONEN LOSTERMINOSSENALADOSEN EL CODIGODE PROCEDMIENTOADM INISTRATIVOY DE LO
CONTENCIOSOADM INISTRATIVO.

ARTICULOTERCERO LAPRESENTER ESOLUCIONR IGEAPARTIRD ELAFECHAD ESUEXPEDICION.
ARTICULOCUARTO-LOSDERECHOSQUESE DERIVENDEESTARESOLUCIONQUEDARANSUJETASALCONTROIPO STERIORQUE
DEBEREALIZAREL INSTITUTONACIONAIDE VIGILANCIADE M EDICAMENTOSY ALIMENTOSINVIMADE CONFORMIDADCON LO
PREVISTOPORELARTICUL®2 DELD ECRETO4725DE2005.

COMUNIQUESENOTIFIQUESEY CUMPLASE

DADAENBOGOTAD .C.ALOS 5 DEABRIIDE2017
ESTEESPACIOHASTALAFIRMASE CONSIDERAENBLANCO.

ELKINHERNANOTALVAROCIFUENTES
DIRECTORTECNICODE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020033867 DE 7 de Octubre de 2020
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20125564 RADICACION: 20201176831 FECHA: 29/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016120 VIGENCIA: 05/04/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2017013768 DE 5 de Abril de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016120 para el producto INFUSOR DE PRESION, a favor de
B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20201176831 radicado el 29/09/2020, el Doctor HERNANDO
JAVIER RODRIGUEZ ARIAS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B&A
BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA, present6é solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion 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 informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017013768 del 05/04/2017 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0016120 a favor de B&A BIOMEDICOS
ASOCIADOS LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto INFUSOR DE PRESION
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:
GREY FUSE (REFERENCIAS: M20500, M21000, M23000, M25000).

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 notificacion, en los
términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020033867 DE 7 de Octubre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion 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 7 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ee N _IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: acastillor

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/1@107
16:38:26 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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