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In stitu to N acional d e V igilancia d e M edicam ento s y A lim ento s – INVIMA

R ESOLUCIÓN N o.  2017013768  D E 5 d e A bril d e 2017
P o r la cu al s e  co n ced e u n R egistro S an itario

El Director técnico de Dispositivos M édicos y otras Tecnologías 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

C O N SID ERANDO

Q U E A N TE E S T E IN STITUTO S E  H A S O LICITADO LA C O N CESIÓN D E U N R EG ISTRO S A N ITARIO A U TOMATICO C O N B A SE E N LA 
V ERIFICACIÓN D E LA D O CUM ENTACIÓN T É CN ICO L EGAL A LLEGADA A N TE LA D IR ECCIÓN D E D ISPO SITIVOS M ÉD ICO S Y O TRA S 
T E CNOLOGÍAS, EM ITIENDO C O N CEPTO FA VORABLE P A RA LA E X PED ICIÓN D E E S TE R E G ISTRO S A N ITARIO .
E N C O N SECUENCIA A L O A N TERIOR, D E C O N FORM IDAD C O N E L A RTICULO 5 7 D E LA L EY  9 62 D E 2 005 E L IN V IM A R EA LIZARA E L 
C O N TROL P O STERIOR D EN TRO D E L O S  Q U INCE (1 5) D IA S S IG U IENTES A S U E X PED ICIÓN .

R E SU ELVE

A R TICULO P R IM ERO .- C O N CEDER R E G ISTRO S A N ITARIO P O R E L T É RM INO D E  D IEZ (1 0)  A Ñ O S A
P R O DUCTO: IN FU SOR D E P R E SIÓ N
M A RCA: D E SSILLONS & D U TRILLAUX
R E G ISTRO S A N ITARIO N O .: IN V IMA 2 017DM -0 016120
T IPO D E R EG ISTRO : IM PO RTAR Y V ENDER
T ITULAR(ES): B&A B IOM EDICOS A SO CIADOS L TDA C O N D OM ICILIO E N B O G O TA - D .C .
FA BRICANTE(S): D E SSILLONS & D U TRILLAUX C O N D OM ICILIO E N F R A NCIA
IM PO RTADOR(ES): B&A B IOM EDICOS A SO CIADOS L TDA C O N D OM ICILIO E N B O G O TA - D .C .
A CONDICIONADOR(ES): A & C A SE SO RES L TDA C O N D OM ICILIO E N B O G OTA - D .C .
T IPO D E D ISPO SITIVO N O IN VA SIVO
R IE SG O : IIA
C O M PO SICIÓN : (1 ) M ANGA IN FLABLE, (2 ) LLAVE D E P A SO , (3 ) P E R ILLA P A RA IN FLADO , (4 ) G A N CHO P A RA C O LGAR, 

(5 ) T U BO C O N ECTOR E N TRE LA M ANGA Y LA P E R ILLA ,  D E IN FLADO. (6 ) M ANÓM ETRO.
U SO S: D IS PO SITIVO U T ILIZADO P A RA FA C ILITAR LA IR R IGACIÓN E  IN FU SIÓN D E L ÍQ U IDOS S IN T EN ER 

C O N TACTO C O N E S TO S, M ED IANTE C O N TROL D E P R E SIÓ N E JE R C IDA E N  L O S E N VA SES 
F L EX IBLES Q U E C O N TIENEN L O S L ÍQ U IDOS.

P R E SENTACIÓN C O M ERCIAL: C A JA C O N TENIENDO D E SD E 1  H A STA 4 8  U N IDADES, C A DA U N IDAD E N VASADA E N B O LSA 
U N ITARIA.

O B SERVACIONES: E L P R E SEN TE R EG ISTRO S A N ITARIO A M PARA LA S S IG U IENTES R E FERENCIAS: B LU E F U SE 
(R E FERENCIAS: M 20075, M 20080, M 20085, M 25000), C L EAR F U SE (R E FERENCIAS: M 30500, M 31000, 
M 34000), E A SY F U SE (R E FERENCIAS: M 10500, M 11000, M 13000).

E X PED IENTE N O .: 2 0125564
R A D ICACIÓN N O .: 2 017046443
F E CHA D E R A D ICACION: 0 4 0 4 2 017

A R TICULO S E G UNDO .- C O N TRA LA P R E SEN TE R E SO LUCIÓN P R O C ED E Ú N ICAM ENTE E L  R E CU RSO D E R E PO SICIÓN , Q U E D EBERÁ 
IN TER PONERSE A N TE E L D IR ECTOR D E D ISPO SITIVOS M ÉD ICO S Y  O TRA S T E CN OLOGÍAS,  D EN TRO D E L O S D IEZ (10 ) D ÍA S 
S IG U IENTES A S U N O TIFICACIÓN, E N L O S T É RM INOS S E Ñ ALADOS E N E L C Ó D IGO D E P R O C ED IM IENTO A DM INISTRATIVO Y D E L O 
C O N TENCIOSO A DM INISTRATIVO.

A R TICULO T E R CERO .- LA P R E SEN TE R E SO LUCIÓN R IG E A P A RTIR D E LA F E CHA D E S U E X PED ICIÓN .

A R TICULO C U A RTO .- L O S D ER ECHO S Q U E S E D ER IVEN D E E S TA R E SO LUCIÓN Q U EDARAN S U JETA S A L C O N TROL P O STERIOR Q U E 
D EBE R EA LIZAR E L IN STITUTO N A CIONAL D E V IG ILANCIA D E M ED ICAM ENTOS Y A LIM ENTOS IN V IMA D E C O N FO RM IDAD C O N L O 
P R EV ISTO P O R E L A R TICULO 2 2 D EL D EC RETO 4 725 D E 2 005 .

C O M UNIQUESE, N O TIFIQUESE Y C UM PLASE

D A DA E N B O G OTÁ D .C . A L O S  5 D E A BRIL D E 2 017
E S T E E S PA CIO , H A STA L A F IRM A S E C O N SID ERA E N B LANCO .

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: fm osco som  , Técnico: jparraa,  Revisó: cordina_varios
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 RADICACIÓN: 20201176831         FECHA: 29/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016120 VIGENCIA: 05/04/2027

ANTECEDENTES

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

Que mediante escrito  número 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,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario 
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE REFERENCIAS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante  este  Instituto  se  ha  solicitado  la  concesión  de  una  modificación  con  base  en  la 
verificación  de  la  documentación  técnico  legal  allegada  ante  la  Dirección  de  Dispositivos 
Médicos  y  Otras  Tecnologías,  emitiendo  concepto  favorable  para  la  expedición  de  esta 
modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril  
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá 
verificar en cualquier  momento la  información suministrada para la modificación automática, 
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto, 

RESUELVE

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

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

ARTICULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que deberá interponerse ante la  DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
Y ALIMENTOS INVIMA,  dentro de los   DIEZ (10)  días  siguientes  a su notificación,  en los 
términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso 
Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 Resolución quedaran sujetas al 
control posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del 
INSTITUTO NACIONAL  DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de 
conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  7 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: acastillor
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/10/07
16:38:26 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
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