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

RESOLUCION No. 2015041158 DE 13 de Octubre de 2015
Por {a cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras 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. BEASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOGUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIREGCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDQ CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICICN 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 QUINGE {15} DIAS SIGUIENTES-A SU EXPEDICION:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIC POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: AGUJAS HUBER
MARCA: BARD
REGISTRO SANITARIO NO:: INVIMA 2015DM-0013765
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BARD COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. ,
FABRICANTE(S): BARD ACCESS-SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

BARD REYNOSA 3.A. DE C.V. CON DOMICILIO EN MEXICO
NTEGRA BIOTECHNICAL SA DE C.V CON DOMICILIO EN MEXICO
DYMAX CORP CON DOMICILIO EN ESTADOS. UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BARD GOLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO $.A, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA (COLOMBIA) S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
OPEN MARKET L.TDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO:; ' A

COMPOSICION; ACERO INCXIDABLE DE PARED NORMAL TIPO 304.

USOS: USO EN SISTEMAS DE ADMINISTRACION DE FLUIDOS Y MEDICAMENTOS, DISPOSITIVO INDICADO

PARA LA ADMINISTRACION DE FLUIDOS Y MEDICAMENTOS, ASI COMO PARA TOMAR MUESTRAS
DE SANGRE A TRAVES DE PUERTOS VASCULARES IMPLANTADOS QUIRURGICAMENTE

PRESENTACION COMERGIAL; UNIBADES INDIVIDUALES EMPACAS DE 20 A 25. )

OBSERVACIONES: ‘EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 19G X 1IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 20G X 1 INWITH Y-SITE
POWERLQC SAFETY INFUSION SET19G X 1,5 IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 0.75.IN
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 19G X 0.75 IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 0.75.IN WITH Y-SITE
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 20 G X 1IN ISAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 1IN

POWERLOGC SAFETY INFUSION SET20G X 1.5IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 11N WITH Y-SITE
POWERLOG SAFETY INFUSION SET 20 G X 0.75 IN ISAFESTEP HUBER NEEDLE SET 22G X 0.5 IN

POWERLOC SAFETY INFUSION SET22G X1 IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 22G X 0.5 IN WITH Y-SITE
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 22 G X 1.5IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET22G X 1.5 IN

POWERLOC SAFETY INFUSION SET 22 GX 0.75 IN SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 22G X 1.5 IN WITH Y-SITE
POWERLOG SAFETY INFLISION SET 19 G X 1 IN WITH Y-SITE SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 206X 0.5 IN

POWERLOG SAFETY INFUSION SET 18 G X 1.5 INWITHY-SITE  |SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 206X 0.5 IN WITH Y-SITE
POWERLOG SAFETY INFUSION SET 18 G.X 0.75 IN WITH Y-SITE - [SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 206G X 1.5 IN

POWERLOC SAFETY INFUSION SET 20 G.X.1 INWITH Y-SITE -~ |SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 20G X 1.5 IN WITH Y.SITE
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 20 G X 1.5 IN WITH Y-SITE — |[SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 198G X 0.5 IN

POWERLOC SAFETY INFUSION SET 20 G X 0.75 INWITH Y-SITE  [SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G:X 0.5 IN WITH Y-SITE
FOWERLOC SAFETY INFUSION SET 22 G X1 IN WITH Y-SITE SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 1.5 IN

POWERLOC SAFETY INFUSION SET 22 G X 1.5 INWITHY-SITE  {SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 1.5 INWITH Y-SITE
POWERLOC SAFETY INFUSION SET 22 G X 0.75 IN WITH Y-SITE
SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 22G X 0.75 IN

SAFESTEP HUBER NEEDLE'SET 22G X 0.75 IN WITH Y-SITE
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia

Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015041158 DE 13 de Octubre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
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

SAFESTEP HUBER NEEDLE SET22G X 11N

SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 22G X 1IN WITH Y-SITE
SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 19G X 0,75 IN

SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 20G X .0.75 IN WITH Y-SITE
SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 20G X1 IN

VIDA UTIL: 5 ANOS, 3.5 ANOS
EXPEDIENTE NQ.: 20100045
RADICACION NO.: 2015132915
FECHA DE RADICACION; 07 102015

ARTICULO SEGUNDQ.- 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 SEFALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE APARTIR DE LA FECHA DE SU.EXPEDICION,
ARTICULG CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD GON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE CCTUBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

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

Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: jparraa Revisé:cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034860 DE 7 de Septiembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20100045 RADICACION: 2016075889 FECHA: 08/06/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013765 VIGENCIA: 13/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidén No. 2015041158 de fecha 13 de Qctubre de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013765 para el producto AGUJAS HUBER, a favor de BARD COLOMBIA 8.A.S., con domicilio
en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2016075889 radicado el 08 de Junio de 2016, la Doctora Natalia Castro Vélez,

actuando en calidad de Apoderada de la empresa BARD COLOMBIA 5.A.5., presento solicitud de modificacion al

Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIA,
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 dé 2005, para
acceder a Ia solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015041158 de fecha 13/10/2015 que concedié Registro
Sanitario Numero INVIMA 2015DM-0013765 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S,, con domicilio en BOGOTA.- D.C.,
para el producto AGUJAS HUBER — BARD, en la modalidad IMFORTARY VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE REFERENCIA; Se adiciona Referencia: SAFESTEP HUBER NEEDLE SET 20G x 0.75in.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resalucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR 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 notificacién, en los t&rminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D,C., el 7 dé Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

ey ST
2
Sl
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y-OTRAS TECNOLOGIAS
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Replblica de Colambia _
Ministerio de Salud y Proteccifn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018000892 DE 11 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion _
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de [as facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20100045 RADICACION: 20181002071 FECHA: 05/01/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013785 VIGENCIA: 13/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA: 2015DM-0013765 para el producto AGUJAS HUBER a favor de
BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181002071 radicado el 05/01/2018, la Doctora Natalia Castro,
actuando en calidad de Apoderada de BARD COLOMBIA S.A'S, presentdé solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para
EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificaciéon 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
modificacién.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 det 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del Dispositivo Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion 2015041158 del 13/10/2015 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013765. a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AGUJAS HUBER - BARD en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DEL IMPROTADOR:

GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCQ S.A., con direccion: CALLE 103
No. 14A-43 Bogota D,C. Colombia

EXCLUSION DEL ACONDICIONADOR:
OPEN MARKET LTDA., con Direccion: CARRERA 69 N 19A - 73

ARTICULO SEGUNDOQO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018000892 DE 11 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERQOQ: La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 11 de Enero de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal; agenzalezr, Técnieo: nnoguerab

Locacién: BEGOTA D.C.,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019001830 DE 23 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director{a) Técnico de Dispositivos: Médicos y otras Tecnologias del Instituto. Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentarioc 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 vy Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20100045 RADICACION: 20181269150 FECHA:28/12/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013765 VIGENCIA:13/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucitn No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013765.para el producto AGUJAS HUBER a faver de BARD COLOMBIA
$.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C. en [a modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién 2016034860 de 7 de Septiembre de 2016, el INVIMA concedié modificacion en
el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCGIA.

Que mediante Resolucién No. 2018000892 de 11 de Enero de 2018 el INVIMA concedié madificacién en
el sentido de obtener aprobacién para EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrite nimero 20181269150 radicado el 28/12/2018, la Doctora Caroling Castro Rivera,
actuando en calidad de Apoderada presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado,
en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este. Instituto'se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en Ia verificacion de la
docurmentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Medicos y Ofras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicitn de esta medificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo can.las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la medificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo dél
dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULCQ PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015041158 del 13/10/2015 que concedid
Registro Sanitario ntimero INVIMA 2015DM-0013765 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA con domicilioc en COTA - CUNDINAMARCA para el producte AGUJAS HUBER - BARD en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., Vereda Vuelta
Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Stberia via Cota, Cundinamarca, Colombia

C_AMBiO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.AS., Vereda Vuelta Grande a 150
Mis. de la Glorieta de Siberia via Cota, Cundinamarca, Colombia

ADICION DE IMPORTADOR: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., Vereda Vuelta Grande a
150 Mis. de la Glorieta de Siberia via Cota, Cundinamarca, Colombia
ADICION DE ACONDICIONADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., Vereda Vuelta Grande a 150 Mis. de la
Glorieta de Siberia via Cota, Cundinamarea. Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCICON No. 2019001830 DE 23 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién _

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecndlogias del Insfituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades. Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto, Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A/SEFARCOL S.A., En la vereda vusita grande a
150 mts. De Ia glorieta de Siberia via Cota.de municipio de Siberia - Cuhginamarca en Ia
bodega 3 y 4 del operador logistico Snider & Cia S.A.S.

ARTICULO -SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede lnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse arite el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ {10} dias siguientes .a su nofificacion, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimienta Administrativo y de Io Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige-a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con fo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 23 de Enero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

{::MWE P .

i | %
N e —

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ N
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: coruzf

Firma v

Fimado digitalmé
LUCIA AYALA

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

RESOLUCION No. 2020005773 DE 19 de Febrero 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: 20100045 RADICACION: 20191256222 FECHA: 20/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013765 VIGENCIA 13/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013765 para el producto AGUJAS HUBER a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2016034860 de 7 de Septiembre de 2016, el INVIMA concedié modificacion en
el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2018000892 de 11 de Engro de 2018 el INVIMA concedid modificqcién en
el sentido de obtener aprobacion para EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019001830 DE 23 de Enero de 2019 el INVIMA concedio
modificacion en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20191256222 radicado el 20/12/2019, LA DOCTORA CAROLINA CASTRO
actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
en ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL EXCLUSION DE IMPORTADOR , ADICION DE
ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacion con base en la verificacion de
la documentacion técnico legal allegada ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015,que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0013765 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto AGUJAS HUBER -
BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL QUEDANDO: UNIDAD

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

- BARD COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO VEREDA VUELTA GRANDE 150MTS DE LA
GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA, CUNDINAMARCA — COLOMBIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020005773 DE 19 de Febrero 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.

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO:

-  SUPPLA S.A. CON DOMICILIO KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO
ORIENTAL VIA FUNZA — COTA BODEGAS 38 Y 39 FUNZA , CUNDINAMARCA,
COLOMBIA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

- BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO VEREDA VUELTA
GRANDE A 150MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA, COTA
CUNDINAMARCA, COLOMBIA

- DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA (COLOMBIA) S.A. CON DOMICILIO
CARRERA 106 NO 15-25 INT 116 MANZANA 18, BOGOTA D.C COLOMBIA

- SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A/SEFARCOL S.A. CON DOMICILIO EN
LA VEREDA VUELTA GRANDE A 150MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA
DE MUNICIPIO DE SIBERIA-CUNDINAMARCA EN LA BODEGA 3 Y 4, BOGOTA D.C
COLOMBIA

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 sefialados en el Cédigo 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante 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 19 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

= i
i o

——

|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap

|l<\_\_ . | K : .."\.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/03720
11:52:37 C
Razon: Invi

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

RESOLUCION No. 2020022244 DE 7 de Julio 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20100045 RADICACION: 20201110172 FECHA: 25/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013765 VIGENCIA: 13/10/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013765 para el producto AGUJAS HUBER a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2016034860 de 7 de Septiembre de 2016, el INVIMA concedié modificacion en
el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2018000892 de 11 de Engro de 2018 el INVIMA concedid modificqcién en
el sentido de obtener aprobacion para EXCLUSION DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019001830 DE 23 de Enero de 2019 el INVIMA concedid
modificacion en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020005773 DE 19 de Febrero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201110172 radicado el 25/06/2020, 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 ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, CAMBIO DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

Que una vez verificada la solicitud de modificacion con radicado No. 20201110172 se pudo comprobar
que el interesado selecciono el Item de adicion de presentacion comercial, una vez verificado el
expediente 20100045 se observa que la presentacion comercial “unidad” ya se encuentra aprobado
mediante la Resolucion No. 2020005773 de 19 de Febrero de 2020, por este motivo dicha solicitud no es
procedente.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015041158 de 13 de Octubre de 2015 que

concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013765 a favor de BECTON DICKINSON DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020022244 DE 7 de Julio 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto AGUJAS HUBER - BARD
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTES:
Forefront Medical Technology (Jiangsu) Co., Lid
Con domicilio en No. 8 ChangYang Road Wujin Economic Development Zone Changzhou,

Jiangsu CHINA 213145

Forefront Medical Technology (PTE) Ltd.
Con domicilio en 35 Joo Koon Circle Singapore, South West Singapore 629110

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

160 unidades y 200 unidades

CAMBIO DE MARCA, quedando:

PowerLoc™ y Safestep™
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 Cddigo 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 Resolucién 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 Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc
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