PROSPERIDAg

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

RESOLUCION No. 2014027414 DE 27 de Agosto de 2014
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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado Nd. 2014046742 de fecha 23 de Abril de 2014, la Doctora NATAL!A CASTRO VELEZ, actuando en
calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S, con domicilio en BOGOTA, solicité Registro Sanitario para el
producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014006273 de fecha 9 de Julio de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

“1. Allegar estudios de trazas de oxido de etileno, esto debido a que este es el método que se emplea para esterilizar el
producto y los estudios no se encuentran en la informacién aportada.

2.Allegar traduccién simple de la carta emitida por el fabricante (folio 14) en la cual faculta a la sociedad Bard Colombia
S.A.S. para ser titular del Registro Sanitario, al igual que el folio 15 que se allega en idioma diferente al espariol.”

Que mediante Radicado No. 2014088328 de fecha 18 de Julio de 2014, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ, actuando en
calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S, con domicilio en BOGOTA, allegé respuesta al Auto No.

2014006273 de fecha 9 de Julio de 2014.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014006273 de fecha 9 de Julio de 2014, se evidencido que dio respuesta
satisfactoria a las exigencias requeridas por esta Direccion.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesiéon de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo
estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, de acuerdo a lo establecido en
el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro Sanitario. En consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CATETER DE INSERCION PERIFERICA 2 2 S E_,n 2021
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENTE HASTA: La
TIPO DE REGISTRO: . IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BARD REYNOSA S.A. DE C.V con domicilio en MEXICO

BARD ACCESS SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
RIESGO: I
VIDA UTIL: 1.5,2Y 3.5 ANOS
COMPOSICION: 1. CATETER DE INSERCION PERIFERICA POWERGROSHONGPICC

EL CATETER GROSHONG INCORPORA LA VALVULA GROSHONG, DE 3 POSICIONES,
SENSIBLE A LA PRESION. LA VALVULA SE ENCUENTRA CERCA DE LA PUNTA
REDONDA, CERRADA Y RADIOPACA DEL CATETER Y PERMITE, INFUNDIR LIQUIDOS
Y ASPIRAR LA SANGRE. CUANDO NO SE UTILIZA, LA VALVULA IMPIDE EL REFLUJO
DE SANGRE Y LA EMBOLIA GASEOSA AL PERMANECER CERRADA.

EL CATETER DE INSERCION PERIFERICA POWERGROSHONG PICC ESTA
COMPUESTO POR LOS SIGUIENTES MATERIALES:

ACETAL (POLIOXIMETILENO), ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO, SULFATO DE
BARIO, COLORANTE, TINTA (BLANCA Y NEGRA), EXTENSOR DE TITA,, LUBRICANTE,
POLYCARBONATO, POLIPROPILENO, POLIURETANO, CLORURO DE POLIVINILO,
SILICONA, SILICONA FLUIDA, ACERO INOXIDABLE, TUNGSTENO, RESINA
TERMOPLASTICA - VALOX 315 (THF).

2. CATETER DE INSERCION PERIFERICA POWERPICC Y POWERPICC SOLO ESTA
COMPUESTO POR: DERIVACIONES  (UNIFURCACION, BIFURCACION O
TRIFURCACION), EXTENSION DE TUBO, TUBO DE CATETER, CONECTORES DE
LUER HEMBRA Y TINTA., LA REFERENICA POWERPICC SOLO COMPRENDE ADEMAS
LA VALVULA SOLO., LOS ACCESORIOS DE UNICO USO PARA INSERCION DEL
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* PROSPERIDAD
EPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014027414 DE 27 de Agosto de 2014
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, y ley 1437 de 2011.

CATETER DE INSERCION PERIFERICA SON: TAPA, DISPOSITIVO DE
ESTABILIZACION STATLOCK, ALA DE SUTURA, JERINGA, GUIA, INTRODUCTOR,
CATETER IV PERIFERICO DE SEGURIDAD, MICROINTRODUCTOR, AGUA
INTRODUCTORA., MATERIALES EMPLEADOS EN LOS ACCESORIOS:
POLIISOPRENO SINTETICO NEGRO, PILIETILENO DE ALTA DENSIDAD, COPOLIMERO
DE ESTIRENO-BUTADIENQ, NITINOL, POLICARBONATO, ALMOHADILLA DE ESPUMA
DE POLIETILENO CON ADHESIVO ACRILICO (TRANSPIRABLE), POLIPROPILENO,
POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE), SILICONA, LUBRICANTE DE SILICONA MDX4-
4159 (3%), ACERO INOXIDABLE, DIOXIDO DE TITANIO, ADHESIVO ULTRAVIOLETA
DYMAX 1161-M, RESINA EPOXI DE CURADO TERMICO Y UV.

USos: EL CATETER POWERGROSHONG® ESTA INDICADO PARA EL ACCESO PERIFERICO
A CORTO O LARGO PLAZO AL SISTEMA VENOSO CENTRAL PARA TERAPIA POR VIA
INTRAVENOSA O LA INYECCION AUTOMATICA DE MEDIOS DE CONTRASTE. EL
CAUDAL MAXIMO RECOMENDADO PARA LA INYECCION AUTOMATICA DE MEDIOS
DE CONTRASTE. EL CAUDAL MAXIMO RECOMENDADO PARA LA INYECCION
AUTOMATICA DEL MEDIO DE CONTRASTE ES DE 4 ML/S.

LOS CATETERES POWERPICC® Y POWERPICC SOLO® ESTAN INDICADOS PARA EL
ACCESO PERIFERICO A CORTO O LARGO PLAZO AL SISTEMA VENOSO CENTRAL
PARA LA TERAPIA POR VIA INTRAVENOSA O LA SERVOINYECCION DE MEDIOS DE
CONTRASTE Y LA MONITORIZACION DE LA PRESION VENOSACENTRAL.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: : EMPAQUE EN BANDEJA JUNTO CON ACCESORIOS DE UNICO USO PARA
INSERCION DEL CATETER DE INSERCION PERIFERICA.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

REFERENCIAS POWERGROSHONG PICC:

8818518 POWERGROSHONG CATHETER
8918518 POWERGROSHONG CATHETER

REFERENCIAS POWERPICC Y POWERPICC SOLO:

4174118 POWERPICC CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING SYSTEM
(TPS) STYLET BASIC TRA

4175118 POWERPICC CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING SYSTEM
(TPS) STYLET BASIC TRA

4194118 POWERPICC SOLO2 CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING
SYSTEM (TPS) STYLET BAS

4195118 POWERPICC SOLO2 CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING
SYSTEM (TPS) STYLET BAS

4275118 POWERPICC CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING SYSTEM
(TPS) STYLET BASIC TRA

4295118 POWERPICC SOLO2 CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING
SYSTEM (TPS) STYLET BAS

4375118 POWERPICC CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING SYSTEM
(TPS) STYLET BASIC TRA

4386118 POWERPICC CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING SYSTEM
(TPS) STYLET BASIC TRA

4395118 POWERPICC SOLO2 CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING
SYSTEM (TPS) STYLET BAS

4396118 POWERPICC SOLO2 CATHETER WITH SHERLOCK 3CG TIP POSITIONING
SYSTEM (TPS) STYLET BAA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014027414 DE 27 de Agosto de 2014
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, y ley 1437 de 2011.

8174118  POWERPICC  4F  SINGLE-LUMEN  CATHETER  BASIC  TRAY
(MICROLNTRODUCER)

8174335 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8174355 POWERPléC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8175118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (6F) (SINGLE-LUMEN)
(MICROINTRODUCER)

8175335 POWERPICC 5F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

81753556 POWERPICC 5F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8194118 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (4F) (SINGLE-LUMEN)
(MICROINTRODUCER)

8194335 POWERPICC SOLO2 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135 CM)

8194355 POWERPICC SOLO2 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8195118 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (5F) (SINGLE-LUMEN)
(MICRCINTRODUCER)

8195335 POWERPICC SOLO2 5F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8195355 POWERPICC SOLO2 5F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8275118  POWERPICC  CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER)

8275335 POWERPICC 5&F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8275355 POWERPICC 5F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8276118  POWERPICC  CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROLNTRODUCER)

8276335 POWERPICC 6F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8276355 POWERPICC 6F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8295118 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUEMN)
(MICROINTRODUCER)

8295335 POWERPICC SOLO2 5F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014027414 DE 27 de Agosto de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de! 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.

8295335 POWERPICC SOLO2 5F DUAL-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8375118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN) (55CM)

8375335 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN) (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8375355 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN) (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8386118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN)
(MICROINTRODUCER)

8386335 POWERPICC 6F TRIPLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8386355 POWERPICC 6F TRIPLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8395118 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPIE-LUMEN) (55CM)

8395335 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN) (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8395355 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (5F) (TRIPLE-LUMEN) (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

8396118 POWERPICC SOLO2 CATHETER BASIC TRAY (6F) (TRIPLE-LUMEN)
(MICROINTRODUCER)

8396335 POWERPICC SOLO2 6F TRIPLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 135CM)

8396355 POWERPICC SOLO2 6F TRIPLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (NITINOL
GUIDEWIRE 70CM)

EXPEDIENTE No.: 20076095

RADICACION No.: 2014046742

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado 2014046742.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C /a lég /27 de Agosto de 2014

/

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DIgPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1408 =
Vo.Bo. 500-03-760 y(_?;y/
Vo Bo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015
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 , €n ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 2015044631 FECHA: 13/04/2015
" REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024

ANTECEDENTES

.
Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No.2015003610 del'4 de Febrero de 201 5, el INVIMA revoco parcialmente la Resolucion
No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias quedando: 8174118
- POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC
CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Que mediante Radicado No. 2015044631 de fecha 13 de Abril de 2015, la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ FORERO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.AS., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR Y

ACONDICIONADOR.

Que mediante Radicado No. 2015057764 de fecha 11 de Mayo de 2015, la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ
FORERO, actuando en calidad de Apoderada de Ia Sociedad BARD COLOMBIA S.AS., allega anexo al expediente
. donde allega corregido el formulario donde solicita OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

4 ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014 que concedio Registro Sanitario
numero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
" producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

e ADICION DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota'D.C., el 03 de Junio de 2015

a firma se considera en blanco.

TALVARO CIFUENTES i
E DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Este espacio, ha

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-1357
Vo. Bo. 500-03-161
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045253 DE 11 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 20076095 RADICACION: 2015110703 FECHA: 25/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION
PERIFERICA a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No0.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revoco
parcialmente la Resolucién No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir
unas referencias quedando: 8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC
TRAY (MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-
LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Mediante Resoluciéon No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR:
BARD COLOMBIA S.AS.

Que mediante escrito numero 2015110703 radicado el 25/08/2015, la Doctora MARIA
ANTONIA DIAZ FORERO, actuando en calidad de MARIA ANTONIA DIAZ FORERO, actuando
en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA
— COLOMBIA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Auto No. 2015010905 de fecha 5 de Octubre de 2015, el INVIMA solicité al
interesado que debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido en el sentido, de incluir el item P de etiquetas si desea
anexar las etiquetas que se encuentran en el final de la modificacién, etiquetas que deben
estar de acuerdo a los articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005, lo anterior para dar
mayor claridad al acto administrativo.”

Que mediante Radicado No. 2015135885 de fecha 14 de Octubre de 2015, la Doctora MARIA
ANTONIA DIAZ FORERO, actuando en calidad de MARIA ANTONIA DIAZ FORERO, actuando
en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S., con domicilio.en BOGOTA
— COLOMBIA, allego respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2015010905 de fecha 5 de
Octubre de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015010905 de fecha 5 de Octubre de 2015, se
considera SATISFACTORIA por cuanto allega formulario corregido solicitando también anexar
etiquetas.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicol/legal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia este Instituto,
Pagina 1 de 2
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045253 DE 11 de Noviembre de 2015
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014027414 del 27/08/2014 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER APROBACION para:

1. ADICION DE REFERENCIAS: (DEBEN FIGURAR LAS REFERENCIAS YA
APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO Y LAS SIGUIENTES)

-Groshong NXT Catheter with Sherlock Tip Location System (TLS) Stylet
-PowerGroshong Catheter with Sherlock Tip Location SystemTLS Stylet
-Power PICC Catheter with Sherlock Tip Location System (TLS) Stylet

2. ETIQUETAS:

DEBEN FIGURAR LAS NUEVAS ETIQUETAS QUE SE ADJUNTAN BAJO EL
RADICADO NO. 2015110703.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de

Reposicién, 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 notificacion, en los

términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Noviembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

RECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028128 DE 26 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 2016059330 FECHA: 04/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a

" favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y

VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocd parmalmente la
Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentldo de corregir unas referencias
quedando: 8174118 POWERPICC  4F SINGLE-LUMEN ~ CATHETER BASIC  TRAY
(MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucién No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR: BARD
COLOMBIA S.A.S.

Que mediante RESOLUCION No. 2015045253 DE 11 de Noviembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nlimero 2016059330 de fecha 04/05/2016, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

- Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencna
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014027414 del 27/08/2014 que concedid
Registro Sanitaric nimero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMRBIA S.A.S con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: POWERPICC SV CATHETER BASIC TRAY, POWERPICC SV
CATHETER RADIOLOGY BASIC TRAY

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente 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 términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social o
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - .

RESOLUCION No. 2016028128 DE 26 de Julio de 2016
Por [a cual se Modifica una Resoluciéon
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 26 de Julio de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g
WQ{M«FA ; E‘f,f" ;}
{«mmwﬂ"" ‘tﬁ%{w’wﬂw »
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: lhernandezf Revisé: cordina_varios

a
Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044309 DE 20 de Octubre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 2017145299 FECHA: 06/10/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA:22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No.INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION
PERIFERICA a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocé
parcialmente la Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir
unas referencias quedando: - 8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER
BASIC TRAY (MICROINTRODUCER),

8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE
IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S.

Que mediante RESOLUCION No. 2015045253 DE 11 de Noviembre de 2015, el INVIMA
MODIFICO la Resolucién 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER
APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2016028128 DE 26 de Julio de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 2017145299 radicado el 06/10/2017, la Doctora MARIA
ANTONIA DIAZ FORERO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BARD
COLOMBIA S.A.S , presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE VIDA UTIL.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

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

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2014027414 del 27/08/2014 gue
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMBIA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044309 DE 20 de Octubre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 del
2017.

S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE INSERCION
PERIFERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA CAMBIO DE VIDA UTIL QUEDANDO 15,2Y
3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd 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 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.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del  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 20 de Octubre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: arojass, Técnico: asalgadoa

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

RESOLUCION No. 2018001090 DE 12 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 20181002137 FECHA: 05/01/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016028128 del 26 de Julio de 20186, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No.INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a
favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocd parcialmente la
Resolucién No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias
quedando: 8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY
(MICROINTRODUCER),8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER).

Que mediante Resolucion No. 2015021515 del 3 de Junio de 2015 el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR: BARD
COLOMBIA S.AS.

Que mediante Resolucion No. 2015045253 del 11 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifico la
Resolucion 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA
CAMBIO DE VIDA UTIL QUEDANDO 1,5, 2 Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante escrito nimero 20181002137 radicado el 05/01/2018, la Doctora Natalia Castro, actuando
en calidad de representante legal de la sociedad BARD COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para EXCLUSION
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 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 modificacion automética, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014027414 del 27/08/2014 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018001090 DE 12 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR: GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A.
CALLE 130 No. 14A-43 Bogotd D.C. Colombia, QUEDANDO: BARD COLOMBIA S.A.S con
domicilio en Calle 70 A No. 4-41 Bogota D,C. Colombia.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR: de GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO SA.
con domicilio en CALLE 130 No. 14A-43 Bogota D,C. Colombia a DHL GLOBAL FORWARDING
ZONA FRANCA (COLOMBIA) S.A. con domicilio en Carrera 106 No 15-25 Int 116 Manzana 18,
Bogota, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd 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 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.
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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enero de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ey gy
—

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

Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: kcervantesm

Locacion: BEGOTA 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. 2018051813 DE 28 de Noviembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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
ggr;l;eridas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 20181232835 FECHA: 14/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018001090 de 12 de Enero de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR y CAMBIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revoco parciaimente la Resolucion
No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias quedando: - 8174118
POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC
CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2014027414
del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Resolucién No. 2015045253 del 11 de Noviembre de 2015, el INVIMA modifico la Resolucion
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA CAMBIO DE VIDA
UTIL QUEDANDO 1,5,2Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante escrito nimero 20181232835 radicado el 14/11/2018, la Doctora PAMELA SAAVEDRA, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa BARD COLOMBIA S.A.S, presenté solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE DOMICILIO DEL 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 la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion. Cabe sefialar que Gnicamente se apruebas las nuevas
referencias ya que las referencias.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccién, 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
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014 que concedié Registro Sanitario
numero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR DE BARD COLOMBIA S.A.S. A BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.

Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Siberia via Cota

Cota, Cundinamarca, 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. 2018051813 DE 28 de Noviembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011.

CAMBIO DE DOMICILIO IMPORTADOR BARD COLOMBIA S.A.S.:
BARD COLOMBIA S.A.S

Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Siberia via Cota
Cota, Cundinamarca, Colombia

ADICION DE IMPORTADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.

Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Siberia via Cota
Cota, Cundinamarca, Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.

Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Siberia via Cota
Cota, Cundinamarca, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo 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 el Director Técnico de la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el
articulo 2 del Decreto 582 det 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Noviembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arojass, Técnico: ydiazg

Firma valida

Locacién: BOGOTA D.C.,
Colombia
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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. 2020010863 DE 18 de Marzo 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: 20076095 RADICACION: 20201052707 FECHA: 05/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No.INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION
PERIFERICA a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revoco
parcialmente la Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir
unas referencias quedando: - 8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER
BASIC TRAY (MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F)
(DUAL-LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE
IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Resolucion No. 2015045253 del 11 de Noviembre de 2015, el INVIMA [nodific()
la Resolucion 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL
SE APRUEBA CAMBIO DE VIDA UTIL QUEDANDO 1,5, 2 Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante Resolucion No. 2018001090 de 12 de Enero de 2018, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE
IMPORTADOR y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018051813 DE 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificd
la Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201052707 radicado el 05/03/2020, la Doctora CAROLINA
CASTRO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON
DE COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010863 DE 18 de Marzo 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.

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 informacién suministrada para la modificaciéon automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto
CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

BARD COLOMBIA S.A.S.

VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS. DE LA GLORIETA DE SIBERIA ViA COTA,
CUNDINAMARCA, COLOMBIA, COTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

SUPPLA SA.

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.

VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA SIBERIA ViA COTA
COTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA

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

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, QUEDANDO:
UNIDAD, CAJA DE 5 Y 50 UNIDADES

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.
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020010863 DE 18 de Marzo 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.

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 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 18 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-13\“ -' / g

- Ny Pl >
! o *—IL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: acastillor

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2020/0319
11:38:56 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.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. 2020022539 DE 9 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico 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: 20076095 RADICACION: 20201114190 FECHA: 03/07/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a favor de BARD
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocd parcialmente la
Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias
quedando:-8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY (MICROINTRODUCER),
8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA
S.AS.

Que mediante Resolucion No. 2015045253 del 11 de Noviembre de,2015, el INVIMA modifico la Resolucién
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018001090 de 12 de Enero de 2013, el INVIMA modificod la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR y CAMBIO DE
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el IN)/IMA modifico la Resoluciéon No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA CAMBIO DE
VIDA UTIL QUEDANDO 1,5,2 Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante Resolucion No. 2018051813 DE 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificé la Resoluciéon
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR,
CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020010863 DE 18 de Marzo de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20201114190 radicado el 03/07/2020 , La DOCTORA Carolina Castro,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa Becton Dickinson de Colombia Ltda.., presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO
DE MARCA , 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.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020022539 DE 9 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico 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

En consecuencia este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE MARCA QUEDANDO: StatLock®

ADICION DE LA REFERENCIA QUEDANDO: VPPCSP - StatLock PICC Plus Sliding Post, crescent
pad, includes skin prep

ARTICULO SEGUNDO: : Contra la presente resolucién 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 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 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 9 de Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

l\‘ I;\“ﬂ-\. “I -'/ : -"'\.

(e~
|

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010385 DE 26 de Marzo 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: 20076095 RADICACION: 20211041505 FECHA: 05/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a favor de BARD
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocd parcialmente la
Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias quedando: -

8174118 POWERPICC 4F SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY
(MICROINTRODUCER),8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 DE 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA
S.AS.

Que mediante Resolucion No. 2015045253 del 11 de Noviembre de ’2015, el INVIMA modificé la Resolucion
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA CAMBIO DE
VIDA UTIL QUEDANDO 1,5,2Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante Resolucién No. 2018001090 de 12 de Enero de 2013, el INVIMA modificod la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR y CAMBIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018051813 DE 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR,
CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020010863 DE 18 de Marzo de 2020, el IN\/IMA modifico la Resplucién
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2020022539 DE 9 de Julio de 2020, el INVIMA modificé la Resolucig’m No.
2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20211041505 radicado el 05/03/2021, la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE LA VIDA UTIL, ADICION DE MARCA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010385 DE 26 de Marzo 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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una maodificacion 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE LA VIDA UTIL:
Adicion de vida util:

5 afios

ADICION DE MARCA:
Groshong™, Sherlock™

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: 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 Direccidon 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 26 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013077 de 31 de Marzo de 2023
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20076095 RADICACION: 20231052197 FECHA: 01/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a
favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revoco parcialmente la
Resolucion No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias
quedando:  -8174118 POWERPICC 4F  SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY
(MICROINTRODUCER), 8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN)
(MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucion No. 2015021515 del 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE IMPORTADOR: BARD
COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Resolucion No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018001090 del 12 de Enero de 2018,,eI INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR y CAMBIO
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018051813 del 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020010863 del 18 de Marzo de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucidn No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2020022539 del 9 de Julio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021010385 del 26 de Marzo de 2021, el INVIMA modifico la Resolgcién
No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE LA VIDA UTIL,
ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20231052197 radicado el 01/03/2023, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito No. 20231069468 con fecha de 17/03/2023 el interesado realiza anexo al
expediente en el sentido de actualizar el formulario relacionado de forma correcta la adicién de etiquetas,
insertos y stickers.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013077 de 31 de Marzo de 2023
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

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.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER DE
INSERCION PERIFERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

La version de insertos actualmente aprobadas para los codigos relacionados y la version de
insertos adjunta con el tramite, puesto que se realizé la actualizaciéon de advertencias y tasa de
flujo en los documentos, sin que se impacte las especificaciones de producto previamente
aprobadas.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 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 Resolucidon 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 31 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023056773 de 1 de Diciembre de 2023
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: 20076095 RADICACION: 20231281190 FECHA: 02/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011836 VIGENCIA: 22/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016028128 del 26 de Julio de 2016, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018001090 del 12 de Enero de 2018,lel INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR y CAMBIO
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011836, para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA a
favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015003610 del 4 de Febrero de 2015, el INVIMA revocé parcialmente la
Resolucién No. 2014027414 de 27 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir unas referencias
quedando:  -8174118 POWERPICC 4F  SINGLE-LUMEN CATHETER BASIC TRAY
(MICROINTRODUCER),

8276118 POWERPICC CATHETER BASIC TRAY (5F) (DUAL-LUMEN) (MICROINTRODUCER).

Mediante Resolucién No. 2015021515 del 3 de Junio de 2015 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2014027414 del 27/08/2014 en el sentido de APROBAR:- ADICION DE IMPORTADOR: BARD
COLOMBIA S.AS.

Que mediante Resolucion No. 2015045253 del 11 de Noviembre de 2015, e[ INVIMA modificé la
Resolucién 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017044309 del 20 de Octubre de 2017, el INVIMA mgdificc') la Resolucion
No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de aprobar QAMBIO DE VIDA UTIL SE APRUEBA
CAMBIO DE VIDA UTIL QUEDANDO 1,5,2Y 3,5 ANOS. Y 3 ANOS.

Que mediante Resolucién No. 2018051813 del 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020010863 del 18 de Marzo de 2020, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2014027414 del 27/08/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resoluciéon No. 2020022539 del 9 de Julio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucig’m No.
2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021010385 del 26 de Marzo de 2021, el INVIMA modifico la Resolgcién
No. 2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE LA VIDA UTIL,
ADICION DE MARCA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023056773 de 1 de Diciembre de 2023
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.

Que mediante Resolucion No. 2023013077 de 31 de Marzo de 2023 el INVIMA mgdificé Resolucion No
2014027414 del 27 de Agosto de 2014, en el sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20231281190 radicado el 02/11/2023, el(a) Doctor(a) 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 CAMBIO DOMICILIO TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR,
EXCLUSION MARCA, EXCLUSION PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS Y
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Acorde a lo anterior y 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 la Resolucion 2014027414 del 27/08/2014 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011836 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER DE INSERCION PERIFERICA, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DOMICILIO TITULAR, QUEDANDO:
Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C. Colombia

CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, QUEDANDO:
Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C. Colombia

EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL:
Empaque en bandeja junto con accesorios de Unico uso para insercion del catéter de insercion
periférica

EXCLUSION DE MARCA:
PowerPICC Solo2™, SHERLOCK 3CG™, POWERPICC®

ADICION DE REFERENCIAS:

7173118 - PowerPicc SV 3Fr SL Basic with Sherlock TLS Stylet
7274118 - PowerPicc SV Catheter Basic Tray

8173118 - PowerPICC SV Catheter Basic Tray

8173335 - PowerPICC SV Catheter Radiology Basic Tray
8173355 - PowerPICC SV Catheter Radiology Basic Tray
8274118 - PowerPICC SV Catheter Basic Tray

8274335 - PowerPICC SV Catheter Radiology Basic Tray
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023056773 de 1 de Diciembre de 2023
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.

8274355 - PowerPICC SV Catheter Radiology Basic Tray
8295355 - PowerPICC SOLO2 5F DL Catheter Basic Tray (Guidewire 70cm)

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

8295335 - PowerPICC SOLO2 5F Dual-Lumen Catheter Basic Tray (Nitinol Guidewire 70cm)
POWERPICC SV CATHETER BASIC TRAY

POWERPICC SV CATHETER RADIOLOGY BASIC TRAY

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 Resoluciéon 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 1 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

] DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: azuletas
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