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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011, '

ANTECEDENTES

Que mediante Resolfucién No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedis Registro Sanitario No. INVIMA2005v-0003510
para el producto BD INSYTE CATETER a favor.de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA..con domicilic en BOGQTA
D.C. enrld modalidad IMPORTAR Y VENDER, d

Que mediante Resolucitn No. 2005023785 de 1/12/2005 el INVIMA modifics Ia Resolucién No. 2005015783 de 23/08/2005 en

el sentido. de autorizar la adicion de fabricante y-adicién de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2067009539 de 08/05/07, & INVIMA madifics Ia Resolucién No. 2005015783 de 23/08/2005 en el
sentido de autorizar la adicien deé.la referencia INSYTEN.,

Que mediante Resolucion No, 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modificd [a Resolucién No. 2005015783 de 23/08/2005 en e!
sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A., CON DOMICILIC EN ESPANA.

Que mediante Resolucién No. 2008025223 de 11 de Septiembre d= 2008 el INVIMA modifieé la Resalucish  No 2005015783
de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante ¥ su domicilio.

Que mediante Resolucién. No, 2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA madifico la Resolucién 2005015783 del
23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE AUTOGUARD BC.

S mediante Resolucién No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIMA modifics Ia Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el senti i Lo : i

Que mediante Resolucion No. 2013013852 de 27 de Mayo de 2013 el INVIMA modific la Resolucién No. 2005015783 dei
23/0B/2005 en el.sentido de aprobar cambio de domicilio def titular y del importador BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. quedando COTA - CUNDINAMARCA ¥ se-aprobaron etiguetas.

Que mediante Radicado No. 2015071530 de fecha 5 de Junio de 2015, el Doctor HECTOR JULIO VALENCIA, actuandc en
calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., can domicilio en COTA -
COLOMBIA, solicité Renovacitn para €l preducto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la

modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015008955 de fecha 20 de Agosto de 2015, &l INVIMA solicité al interesado gue debe cumplir con el
slgufente requerimiento:

“1. Allegar CVL o Declaracién de Conformidad, donde se relacione al producto que desea renovar con el nombre del
producto, tanto el principal como ef genérico.”

Que mediante Radicado No. 2015115728 de fecha 3 de Septiembre da 2015, &l Doctor HECTOR JULIO VALENCIA, actuando
en calidad de Representante Legal de |a Sociedad BECTON DICKINSCN DE
COLOMBIA LTDA., con domicilio en COTA — COLOMBIA, allega respiresta SATISFACTORIA al Auto No. 2015008955 de fecha
20 de Agosto de 2015,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015008955 de fecha 20 de Agoste de 2015, se evidencia que da cumplimiento a
las exigencias impariidas por esta Direccién, toda vez que, allega Declaracién de Conformidad donde relaciona el nombre del

producio y el nombre genérico que esta plasmado en el formulario de soiicitud de Renovacién.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para accader a la renovacion del mencionado registro y
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLO_G!AS._

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de' 10 afios al
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sociai

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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,

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S);

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO:
RIESGO:

VIDA UTIL:
COMPOSICION:

USOS: 3
PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPED]EN}'E No,:
RADICACION:
FECHA:

Inistituta Nodanel 4o Viglaneio de Medicomentos y Mimentas - IWViMA

Lorretn W ROS47H
PO 0480

Begolt - Eclombls
WRINmA gonie

AUTOGUARD™ BC CATETER N DE 16 GA

GATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS
BD

INVIMA2015DM-0003510-R 1

IMPORTAR Y VENDER

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARGA
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE-AMERICA

BECTON DICKINSON MEDICAL (SINGAPOREY) con domicilio en SINGAPUR

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA con domigilio en BRASIL
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilic en COTA - CUNDINAMARCA
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio'en COTA - CUNDINAMARGCA
INVASIVO

la ;

3Y 5ARNOS

ACERO INOXIDABLE, VIALON TM {POLIURETANOQ), SULFATO DE ‘BARIO,
POLIPROPILEND, POLICARBONATO, SILICONA, PAPEL GRADO MEDICO, RESINA
EPOXICA,

CATETER INTRAVENOSO, PERIFERICO PARA VENOCLISIS.

BLISTER INDIVIDUAL, CAJA COLECTIVA POR 50 Y 200 PIEZAS.

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
BD CATETER INSYTE 14G X 1.75". BD CATETER INSYTE-16G X 1.77", BD CATETER
INSYTE 18G X 1.16", BD CATETER INSYTE 18G X 1.88", BD CATETER INSYTE 20G X
1.0", BD' CATETER: INSYTE 20G X 1.18", BD CATETER INSYTE 206G X 1.88", BD
CATETER INSYTE 22G X 1.00", BD CATETER INSYTE 24G X 0.75", BD. CATETER
INSYTE 24G X 3/4", BD CATETER INSYTE=N 24G X 0.56", BD CATETER INSYTE 186 X
1.16

REF: 381212 BD INSYTE™MCATETER VENOSO PERIFERICO DE 24 GA x 0,757, 381223
BD INSYTE™CATETER VENOSO PERIFERICO DE 22 GA x 1,00”, 331233 BD INSYTE™
CATETER VENOSO PERIFERICO DE 20 GA x1,00", 381234 BD INSYTE™ CATETER
VENOSO PERIFERICO DE 20 GA x 1,16", 381237 BD INSYTE™ CATETER VENOSO
PERIFERICO DE 20 GA x 1,88”, 381244 BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICO
DE 18 GA = 1,16, 381247 BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICC DE 18 GA x
1,88, 381254 BD INSYTE™MCATETER VENOSO PERIFERICO DE 16 GA x 1,16", 381257
BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICO DE 16 GA x 1,77”, 381267 BD INSYTE™
CATETER VENOSO PERIFERICO DE 14 GA x 1,75”

REF: 381012 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 24 GA x 0,75, 381023
BD INSYTE™ AUTOGUARD™ BC CATETER |V DE 22 GA x 1,60, 381033 BD INSYTE™
AUTOGUARD™. BC CATETER IV DE 20 GA x 1,00, 381034 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 20 GA 1,16", 381037 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 20 GA 1.88", 381044 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BG CATETER IV DE 18 GA 381047 BD [INSYTE™

AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 18 GA 188", 381054 BD INSYTE™
1,16”, 381057 BD INSYTE™

oMM X X
pury
-
o

AUTOGUARD™ BC CGATETER IV DE 16 GA x 1,777

REF: 381812 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV:DE 24 GA x 0,75", 381823 BD
INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 22 GA x 1,00", 381833 BD INSYTE™

AUTOGUARD™ CATETER IV DE 20 GA x 1,00", 381834 BD INSYTE™ AUTOGUARD™

CATETER IV DE 20 GA x 1,16", 381837 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE
20 GA = 1,88", 381844 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 18 GA = 1,167,
381847 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 18 GA x 188", 381854 BD
INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 16 GA = 116", 381857 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ CATETER IV DE 16 GA x 177", 381867 BD INSYTE™ AUTOGUARD™
CATETER IV DE 14 GA x 1.75"

19957520

2015071530

05/06/2015
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccisn Social

PAZ EQUIDAD EDUCALCION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No.

2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director. de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia di

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las fa
Reglamentario 4725 de 2005, vy ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEEBAN efiquetas bajo el Radicado No. 2015071530,

ARTICULO TERCERO.- Contra Ia prese

cultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,_'Decreto

=sente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que debers interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL

DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
terminos sefialados en el codigo de Pracedimiento Administrativoy da fo C

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicidn,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma.se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Téenico: kcervantesm Revisd: cordina_varios

Firma v3lida
gneds ; 4

Digitally s
HERNAN OT/
CIFLEN .

Instituto Huchonol do VinHantia de Medianntos v Alimeitor - VA
Currerg W MO B0
PRX: 2943700

Bogosd « Colambin
wwadnvimague

los DIEZ {10} dias siguientes a su notificacion, en los
ontenciosn Administrafivo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015039558 DE 30 de Septiembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19957520 RADICACION: 2015097800 FECHA: 30/07/2015
REGISTRO SANITARIQ: INVIMA 2005V-0003510 VIGENCIA: 08/09/2015

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMAZ2005V-
0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con
domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que- mediante Resolucidn No. 2005023785 de 1/12/2005 el INVIMA modificé la Resolucion No, 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar 1a adicion de fabricante y adicion de referehcias.

Que mediante Resolucidn No. 2007009539 de 09/05/07, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar la adicion-de la referencia INSYTEN.

Que mediante. Resolucion No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modificd la Resolucién No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de-autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A., CON DOMICIHIO EN ESPANA,

Que mediante Resolucion No. 2008025223 de 11 de Septieinbre de 2008 el INVIMA madificé la Resolucion No
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su domigilio.

Que mediante Resolucién No. .2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA modificd la Resolucion 2005015783
del 23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE AUTOGUARD BC.

Que mediante Resolucion No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar el cambio de corposicion del dispositive quedando
BIOMATERIAL DERIWADO DEL POLIURETAND (VIALON), SULFATO DE BARIO, PCLIPROPILENO, ACERO
INOXIDABLE, POLICARBONATO, SILICON GRADO MEDICO, POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA,

Que mediante Resolucion No. 2013013852 de 27 de Mayo de 2013 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005015783 del 23/08/20056 en el sentido de aprobar cambio de domicilio del titular y del importador BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. quedandp COTA - CUNDINAMARCA y se aprobaron efiquetas.

Que mediante esctito nlimere 2015097800 radicado el 30/07/2015, la Doctora MARIA LOQURDES LOPEZ, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., ¢on domicilio en
COTA - COLOMBIA, presentd solicitud de autorizacidn para el AGOTAMIENTO DEL EXISTENCIAS DEL
PRODUCTO BD INSYTE CATETER, por vencimiento del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez esiudiada la solicitud realizada por el interesado, este despacho considera procedente acceder a la
adtorizacion de agotamiento del existencias del producto BD INSYTE CATETER, por wvencimiento del Registro
Sanitario, ya que se dio cumplimiento a los reguisitos mencionados en el Decreto 4725 dé 2005 en su Articulo 32,
Paragrafo 1, el cual sefiala;
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PAZ EQUIDAD EDUCACION.
Repiblica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2015039558 DE 30 de Septiembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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.

( .) Si hay existencias en el mercado, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Invima, dard a los interesados un plazo para disponer de ellas,_el cual no podré ser superior a seis (6) meses.

Si transcurrido este plazo, existen productos en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medfcamenros v Alimentos, Invima, ordenard su decomiso conforme a lo dispuesto en el presente decreto.”
(Subrayado fuera de texto).

En merito de lo antes expuesto, este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD
INSYTE CATETER, por un plazo de seis (6) meses contados a partir- de la fecha de vencimiento: (9 de
Septiembre de 2015) del Registro Sanitario No, INVIMA2005V-0003510.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicin, 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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso
Administrative.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Septiembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Location: gota CO
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: . Republica de Colombia
‘Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos'y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016020996 DE 8 de Junio de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El Director de Disposifvos Médicos y Otras Teecnologfas’  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: 19957520 o ' RADICACGION: 2016034342
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-00035810 - e ’ VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Neo. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA200SV-
0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de ‘BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. .CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en [a modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn Ne, 2005023785 de 11122005 &l INVIMA modificé la Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 er el sentido de autorizar ia adicion de fabricante y adicién de referencias,

Que mediante Resolucién No. 2007008539 de 09/05/07, el INVIMA modificé fa Resolucién No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar la- adicién de la referéncia INSYTEN.

Que mediante Resclucién No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modificd la Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A., CON DOMICILIO EN ESPANA,
Que mediante Resolucién No. 2008025223 de 11 de Septiembre de 2008 el INVIMA modificd la Resolucion No
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su domicilio.

Que mediante Resolucién No. 2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA modificé ke Resolucién 2005015783
dei 23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE AUTOGUARD BC.

Que medianté Resolucion No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIMA modifict [a Resolucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar® el cambic de composicién del dispositivo guedando
BIOMATERIAL DERIVADC DEL FOLIURETANC (VIALON), SULFATO DE BARIO, POLIPROPILENO, ACERO
INOXIDABLE, POLICARBONATO, SILICON GRADC MEDICO, POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que mediante Resolucion No. 2013013852 de 27 de Mayo de 2013 &l INVIMA modificé la Resolucion No. 2005015783
del 23/08/2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilio ‘del titular y del importador BECTON DICKINSON DE
COLOMEIA LTDA. quedando COTA - CUNDINAMARCA vy se aprobaron etiquetas.

Que miediante RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Renovacién del
Registro Sanitario. No, INVIMA2015DM-0003510INVIMA 2005V-0003510-R1, para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, a tavor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con demicilio
&n COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante’ RESOLUCION No. 2015030558 de 30 de Septiembre de 2015, el INVIMA AUTORIZO EL
AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspandientes al producto: BD INSYTE CATETER, por un plazo de
seis {6) meses contados a partir de |a fecha de vencimiento (9 de Septiembre de 2015} del Registro
Sanitario No. INVIMA2005V-0003510.

Que mediante escrito numero 2016034342 radicado el 16/03/20186, la Doctora MONICA ROJAS DIAZ actuando en
calidad de Representante Legal de Ja Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., solicité comreccion de la
Resolucién No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015 el INVIMA, eh el sentido de. corregir el tiempo establecido
para el agotamiento,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la documentacion este Despachio considera procedente acceder a la correceidn de la Resolution
No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, en lo referente a Ia corraccion del tiempo establecido para el
agotaiviiento de etigustas del producto.
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Repdblica de-Cn[ombia :
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 201_6b20996 DE 8 de Junio de 2016
Por la cual'se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El -Director 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 2005y Ley 1437 de 2011,

Que por error de la administracién se establecid seis meses para el agotamiento de las etiquetas, posterior al
vencimiento del registro sanitario, siendo lo correcto de manera indefinida por haber presentado la solicitud de
renovacion de conformidad cen la normatividad sanitaria vigente.

En este sentido y tendiendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Cadiga de Procedimiento Administrativo y de
[os Contencioso Administrativo; el cual a letra dice “En- cualquier tiempo, de oficio ¢ a pelicién de- parte, se podrén
corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos adminisiralivos, ya sena arifméticos, de digitacion,
de trascripcion o de omision de palabras (..)" este Instituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en
conseciiencia 1a Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

RESUELVE

ARTIGULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Ia Resolucién No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015,
para el producto BD INSYTE CATETER, guedando:

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD
INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida atil o hasta el agotamiento
de existencias.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede inicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su hotificacion, en los términos sefalados en el Cadige de Procedimiento Administrativo v de lo
Contenciese Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién fige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 8 de Junio de 2016 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DTRAS TECNOLOGIAS
Firm av B Yydot: Legal: cacevedog, Téenlco: lhernandezf Revis6: cordina_varios

Reason: |
i-ocation: Bbgota, GO
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20170267386 DE 30 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 199567520 RADICACION: 2017089713 FECHA: 27/06/2017
REGISTRC SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidén No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA conce_.dic’a_ Registro Sanitario No.
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA.D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Quie mediante Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA. Renovoé el Regisro
Sanitaric No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE / CATETERES
PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio
en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTARY YENDER.

Que mediante escritc nimero 2017089713 radicado el 27/06/2017, la Dra. Monica Rojas, actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, EN EL SENTIDC DE OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 modificacién.

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 cualguier 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 No. 2005015783 del 23/08/2005 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA  para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DEL IMPORTADOR: CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C. CARRERA 71B No. 52 - 09 BOGOTA D.C.

ADICION DEL ACONDICIONADOR: SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA. CARRERA 38A
No: 6 - 64 CALI - VALLE DEL CAUCA.

ARTICULC SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el LA DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en
los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026786 DE 30 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEBICAMENTOS 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 30 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r

4 ;i m«‘-"""MW
JAVIER HUMBERTOC GUZMAN CRUZ
_ DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: cacevedog; Técnhico: asalgadoa

Firma valida

Digitaily signed by JAV|
GUZMAN CRU.
Date: 2017.07.04 P45 COT
Reasorn; Invima -
Location: Bogota, CU
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Repliblica de Colombia
~ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei 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 Decrefo 582 de
2017,

EXPEDRIENTE: 19957520 RADICAGION: 2017188498 FECHA: 22/12/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20150M-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitaric No. INVIMAZ005V-
0003510 para el producto BD INSYTE CATETER. a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMEIA LTDA. con
domicilio en-BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No, 2005023785 de 1/12/2005 el INVIMA modifics Ja Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de. autorizar Ia adicion de fabricante y adicisn dé referencias.

Que mediante Resolucion No; 2007008539 de 09/05/07. el INVIMA modifics fa Resoiucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar la adicion de la referencia INSYTEN.

Que mediante Resoluciéni No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2005015783 de.
23/08/2005 en el sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSGN S.A., CON DOMICILIO EN ESPANA.

Que mediante Resolucion No. 2008025223 de 11 de Septiembre de 2008 e! INVIMA modifics la Resolucion No
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su domicilio.

Que mediante Resolycién No. 2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA modificd la Resolucién 2005015783
del 23/08/2006 enel sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA iINSYTE AUTOGUARD BC.

Que mediante Resolucién No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIVMA modifico la Resalucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar el cambio de composicidn del dlsposmvo quedando
BIOMATERIAL DERIVADO DEL POLIURETANO (VIALON), SULFATO DE BARIO, POLIPROPILENG, ACERG
INOXIDABLE, POLICARBONATO, SILICON GRADO MEDICOQ, POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que mediante Resolucién No. 2013013852 de 27 de Mayo de 2013 el INVIMA modifico la Resolucién No.
2005015783 del 23/08/2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilio -del fitular y del importador BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. Quedands COTA - CUNDINAMARGA y se aprobaron efiquetas.

Que mediante’ Resolucién No. 2013022732 DE 31 de Julio de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005015783 del 23 de Agosto de 2005, que concedid Registro Sanitario en el senlido de aprobar efiquatas.

Que mediante Resolucidn No. 2015038960 de. 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovd el Registro Sanitario
No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producte CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS
INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON OE COLOMBIA LTDA. con domiciio en GOTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucidn No. 2016020996 de 8 de Junio de 2016, el INVIMA corrigié formalmente la Resolucian
No. 2015039558 de 30 de Septiembre -de 2015, para el producto- BD INSYTE CATETER, guedando: ARTICULO
PRIMERQ: AUTCORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD INSYTE CATETER
con Registro Sanitario No. INVIMAZ005V-0003510, hasta la vida (il o hasta el agotamiento de existencias,

Que mediante Resolucion No. 2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR y-ADICION
DE ACONDICIONADOR,

Que mediante escrito nimero 2017188498 radicado el 22/12/2017, fa Doctora DIANA VILLAMIL,-actuando er calidad
de Representante legal de la emprésa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido .de OBTENER APROBAC]ON PARA ADICION DE
ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante esle Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal alfegada-ante la Direccién de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedician-de esta modificacion.
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Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017
. Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias DEL. INSTITUTO NACIONAL
DE VIiGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS: - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decrefo 582 de
2017,

Lo anterior; de conformidad con el articule 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de Inspecdian, vigilancia y contral, podra verificar en cualquier momento fa informacién suministrada para
la madificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Institufo,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR {a Resolucién No. 2006015783 del 23/08/2005 que concedid Registro Sanitario
numero. INVIMA 20150M-0003510 R1 a favor dé BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOS0S en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS: LAS CUALES TENDRAN EL NUEVO LOGOTIPO DE BD ¥ TIPOGRAFIA,
NUEVO FORMATO DE TEXTO, ACTUALIZACION FORMATO DIRECCION Y SE ADICIOMARA EL
SiMBOLO DE "FABRICANTE".

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIWOS 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 Cédige de Procedimiento Administrative y de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERGERO: La presente resclucion rige a partir de.la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTOQ: Los Derechos que se deriven de-esta Resolugicn quedaran sujetas -al control posterior que
debe reaiizar el Director Técnico: de la Direccion de Dispositivos Médicos y Olras 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 Bogeta D.C., el 27 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DiRECTOR TECN}CO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Tecmco ‘ydiazg

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

RESOLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero de 2018
Por Ia cual se Medifica una Resolucidn
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 del
2017.

EXPEDIENTE: 19957520 RADICACION: 20181025853 FECHA: 13/02/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA:28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005023785 de 1/12/2005 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar la adicién de fabricante y adicién de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2007009538 de 09/05/07, el INVIMA modificé fa Resolucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar la adicién de la referencia INSYTEN.

Que mediante Resolucién No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2005015783 de 23/08/2005 en el séntido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON
S.A., CON DOMICILIO EN ESPANA.

Que mediante Resolucién No. 2008025223 de 11 de Septiembre de 2008 el INVIMA madifico
la Resoluciébn No 2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su
domicilio.

‘Que mediante Resolucién No. 2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA modifico la
Resolucion 2005015783 del 23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA
REFERENCIA INSYTE AUTOGUARD BC

Que mediante Resolucidn No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar el cambio de
composicién del dispositivo quedande BIOMATERIAL DERIVADO DEL POLIURETANO
(VIALON), SULFATO DE BARIO, POLIPROPILENO, ACERO INOXIDABLE,
POLICARBONATO, SILICON GRADO MEDICO, POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que mediante Resolucion No. 2013013852 de 27 de Mayo de 2013 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2005015783 del 23/08/2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilio del
titular y del importador BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. quedando COTA -
CUNDINAMARCA vy se aprobaron etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2013022732 DE 31 de Julic de 2013, el INVIMA modific la
Resclucién No. 2005015783 del 23 de Agosto de 2005, que concedié Registro Sanitario en el
sentido de aprobar etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovo
el Regisro Sanitario No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER. _

Que mediante Resolucion No. 2016020996 de 8 de Junio de 2016, el INVIMA corregi6
formalmente la la Resolucién No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, para el producto:
BD INSYTE CATETER, quedando: ARTICULO PRIMERQO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO
DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario
No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida (itil o hasta el agotamiento de existencias.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero 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 del
2017.

Que mediante Resolucion No. 2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015.en el sentido de APROBAR;
ADICION DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modifico
la Resolucion No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adicion de etiquetas.

Que mediante escrito numero 20181025853 radicado el 13/02/2018, la Doctora DIANA
VILLAMIL, 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 aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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,

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 inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informaciéon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositiva médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2005015783 del 23/08/2005 que
concedié Registro Sanitario ntimero INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el
producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS en [a
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS SE APRUEBA ADICION DE LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

38182314 — INSYTE AUTOGUARD BL 22GA X 1,0IN; 38183314 — INSYTE
AUTOGUARD PNK 20GA X 1,0IN; 38183414 — INSYTE AUTOGUARD PNK 20GA X
1,16IN ; 38181114 — INSYTE -N AUTOGUARD YEL 24GA X 0,56IN; 38181214 —
INSYTE AUTOGUARD YEL 24GA X 0,75IN; 38184414 — INSYTE AUTOGUARD GN
18GA X 1,16IN; 38185414 — INSYTE AUTOGUARD GRAY 16GA X 1,16IN; 38186714 —
INSYTE AUTOGUARD ORN 14GA X 1,75IN.

ARTICULO SEGUNDO: 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 términas sefalados en el Codigo de. Procedimiento Administrativo y de o
Contenciosc Administrativo.
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Republica de-Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero 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 facuitades
legales, Decreto 2078.de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017,

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 16 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico; asalgadoa

Colambia
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Repiblica de Colombia
- Ministerio de Salud y Proteccién Social _
Instituto Nacichal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017008672 DE 2 de Marzo de 2017
Por la cual se acepta un Desistimiento de una solicitud de Modificacion de Registro Sanitario
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, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: ACEPTAR EL DESISTIMIENTO de la solicitud de Medificacién de Registro
Sanitario para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS
INTRAVENOSOS, a faver de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA, por la expuesto en la parte considerativa de la presente resolucién.

ARTICULO SEGUNDO: ORDENESE EL DESGLOSE de la solicitud de autorizacién bajo el radicado No.
2016098962, excluyendo Ia solicitud, los attos administrativos y el recibb de pago, una vez se encuentre
en firme la presente resolucion.

ARTICULO TERCEROQ: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse anteé el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de log DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Wy V-al
A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté; Legal: , Técnico: cacevedog Revisé:Cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by ELK# RNAN
OTALVARQO CIREIEN .
Date: 2017.03. 9 COT

Reason: Invima
Location: Bogota, GO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2018010620 DE 13 de Marzo de 2018
_ Por la-cual se Modifica una Resolucitn
El Director Técnico de Dispositivos Meédicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facujtades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreta 582 del 2017,

EXPEDIENTE: 19951068 RADICACION; 20181045285 FEGHA: D09/03/2018
REGISTRO SANITARIQ:INVIMA 2015DM-0003116-R1 VIGENCIA: 10/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005003041 de 23 de Febrero de 2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA  2005V-0003116 para el producto CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS MARCAS
CHOLANGIOCAT, AUTOGUARD A FAVOR.DE BENCTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER..

Que mediante Resolucion No. 2008012353 de 23 de Mayo de 2008, el INVIMA modificéd la Resolucidn No.
2005003041 de 23 de Febrero de 2005 en al senfido de autorizar I3 adicion de fabricante y nueve domicilio del
fabricante:

Que mediante Resolucidn No. 2010018005 de 17 de Junio de 2010 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2005003041 de 23 de Febrero de 2005 .en él sentido de autorizar la adicitn dél fabricante BECTCON DICKINSON
KOREA LTDA CON DOMICILIO EN KOREA;adicidn de la referencia ANGIOCATH PLUS.

Que mediante Resolucion No. 2013013469 de 22 de Mayn de 2013el INVIMA modifict la Resolucion No,
2005003041 de 23 de Febrero de 2005 en el sentido de aprobar cambic de domicilio del fitutar y del impartador
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,. con Domicilio-en Cota, Cundinamarca y se aprobaran etiquetas.

Que mediante Resolucidn No, 2013022733 del 31 de Julio de 2013 el INVIMA madifico la Resolucion No.
2005003041 del 23 de Febrero de 2005 en el sentido. de aurotizar ETIQUETAS: Se aprueban etiquetas bajo el
radicado 2013075688

Que mediante Resolucidn No. 2015010382 de 16 de Marza de 2015, el INVIMA concedio Renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003116-R1 para e! producté CATETERES CATETER IV BD ANGIOCATH™ A
FAVOR DE BENCTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN COTA- CUNDINAMARCA en la
modaiidad IMPCRTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. ‘2015017779 del 7 de Mayo de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2005003041 de 23 de Febrero de 2005 autorizando EL AGOTAMIENTC DE EXISTENGIAS correspondientes al
producto CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS MARCAS CHOLANGIOCAT, AUTOGUARD, con Regisiro
Sanitario No. 2005V-0003118

Que mediante Resolucién No, 20156013986 del 22 de Abril de 2016, el INVIMA madifico Iz Resolucién No.
2015010389 de 16 de Marzo de 2015, en el sentido de autorizar la actualizacion de las aries y etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2017043179 de 12 de Octubie de 2017, & INVIMA modificd la Resolucion No.
2005003041 del 23/02/2005, en el sentido de autorizar adicion de efiquetas.

Que mediante escrilo niimero 20181045285 radicado el 09/03/2018, la Doctora DIANA VILLAMIL, acluando en
calidad de Representante legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., presentt solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Institufo se ha solicitado la concesién de uma modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la. Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, emitiendo
concepto favorable para la expedicién 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 conlas facultades de inspeccion, vigifancia v conirol, padra verificar en cualguier momento la informacion
suministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODFICAR |a Resolucion 2005003041 del 23/02/2005 que concedid Registro Sanitario
namero INVIMA 2015DM-0003116-R1 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA para el produclo  GATETER IV BD ANGIOCATH en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APRGBAR

ADICION DE ETIQUETAS SE APRUEBA NUEVA ETIQUETA POR ADICION DE_UN "14" AGREGADO AL
NUMERO DE CATALOGO, Y LOS GRAFICOS SE AGTUALIZARAN CON NUESTRO NUEVO LOGOTIFO
Y DISENO DE BD.
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_ Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018010620 DE 13 de Marzo de 2018
Por 1a cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Medicos y ofras 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 def 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procedé tnicamenie et Recurso de Reposicion, gue deberd
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE- MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias. siguientes a su nofificacién, en los términos sefialados en el Cadiga de Procadimiento Administrative v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parfir de la fecha de gjecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al coritrol posterior que
debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de’ conformidad con lo previsto por el articulo 2 del-
Decreto 562 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Marzo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera ep blanco.

"

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICQOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: asalgadoa

Firma va 'a
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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. 2020002234 DE 21 de Enero 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: 19957520 RADICACION: 20191253792 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedioé Registro Sanitario No.
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005023785 de 1/12/2005, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar la adicion de fabricante y adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2007009539 de 09/05/07, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar la adiciéon de la referencia INSYTEN.

Que mediante Resolucion No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modific6 la Resolucién No.
2005015783 de 23/08/2005~en el sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A.,
CON DOMICILIO EN ESPANA.

Que mediante Resolucion No. 2008025223 de 11/09/2008 el INVIMA modificd la Resolucion No
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su domicilio.

Que mediante Resolucion No. 2012022340 de 6/08/2012 el INVIMA modific6 la Resolucion
2005015783 del 23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE
AUTOGUARD BC.

Que mediante Resolucion No. 2012024880 de 27/08/2012 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar el cambio de composicion del dispositivo
quedando BIOMATERIAL DERIVADO DEL POLIURETANO (VIALON), SULFATO DE BARIO,
POLIPROPILENO, ACERO INOXIDABLE, POLICARBONATO, SILICON GRADO MEDICO,
POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que mediante Resolucion No. 2013013852 de 27/05/2013 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005015783 del 23/08/2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilio del titular y del importador
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. Quedando COTA - CUNDINAMARCA y se aprobaron
etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2013022732 de 31/07/2013, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2005015783 del 23 de Agosto de 2005, que concedié Registro Sanitario en el sentido de aprobar
etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2015038960 de 28/09/2015, el INVIMA Renovo el Regisro Sanitario No.
INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS
INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016020996 de 8/06/2016, el INVIMA corrigié formalmente la Resolucion
No. 2015039558 de 30/09/2015, para el producto BD INSYTE CATETER, quedando: ARTICULO
PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD INSYTE
CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida util o hasta el agotamiento de
existencias.

Que mediante Resolucion No. 2017026786 de 30/06/2017, el INVIMA modificod la Resolucion No.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002234 DE 21 de Enero 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

2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017055274 de 27/12/2017, el INVIMA modificoé la Resolucion No
2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adicidon de etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2018006282 de 16/02/2018, el INVIMA modifico la Resolucion
2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante resolucién No. 201811136 de 15/03/2018, el INVIMA modifico Resolucion No. 2005015783
de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobacién para adicionar etiqueta.

Que mediante escrito numero 20191253792 radicado el 19/12/2019, la Doctora Carolina Castro,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

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.

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2005015783 del 23/08/2005 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido
de APROBAR:

ADICION DEL ACONDICIONADOR:
SUPPLA S.A.
Kilometro uno via la Funzhe Costado Oriental Via Funza — Cota, Bodegas 38 y 39
Funza, Cundinamarca, Colombia

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

RESOLUCION No. 2020002234 DE 21 de Enero 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 MEDICOS 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 21 de Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r 4 ol -
-\ Oy
l‘-l{ Yo L Rarbosa—

_ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecto:Proyecté: Legal: salbam, Técnico: Igonzalezg

Signature Not
Verifie
Firma gitalnhent por
MABEL CONSTANZA

BARBOSA RO

Fecha: 2020/0F§22
10:28:54 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA 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. 2021020506 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 19957520 RADICACION: 20211095896 FECHA: 18/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedi6é Registro Sanitario No.
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE / CATETERES
PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio
en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016020996 de 8 de Junio de 2016, el INVIMA corrigié formalmente la
Resoluciéon No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, para el producto BD INSYTE CATETER,
quedando: ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes
al producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida util
o hasta el agotamiento de existencias.

Que mediante Resoluciéon No. 2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificé la Res,olucién
No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucion No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adicion de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero de 2018, el INVIMA MODIFI'CO la
Resolucién 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de obtener aprobaciéon para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante resolucién No. 201811136 de 15 de marzo de 2018, el INVIMA modificdé Resolucién No.
2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobacion para adicionar etiqueta.

Que mediante Resolucion No. 2020002234 DE 21 de Enero de 2020, el INVIMA modifico la Re§olucic'>n
No. 2015038960 de 28/09/2015, en el sentido de Aprobar: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211095896 radicado el 18/05/2021, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., present6 solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE
MARCA, ADICION DE INDICACIONES DE USOS, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidon 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.
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021020506 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

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 inspeccidn, 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 Ila Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015 que
concedié Renovaciéon del Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto
CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las etiquetas e inserto actualmente aprobadas en el registro Sanitario mas los adjuntos en el
presente proceso, puesto que se realizé la actualizacion de simbolos, la adicion de las
indicaciones de uso al inserto, los cuales no afectan el disefio y la seguridad previamente
autorizada.

CAMBIO DE MARCA, quedando:
Insyte™, Autoguard™
ADICION DE INDICACIONES DE USOS:

Estan disefiados para insertarse en el sistema vascular periférico de un paciente para extraer
muestras de sangre, monitorizar la presion sanguinea o administrar fluidos.

ADICION DE REFERENCIAS:

381012 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 24GA
g87150|2l\:l3 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 22GA
11380100I2I\éll -BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 22GA
;82150!32 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA
i1380100|3'\411 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA
11’>é31160|3,\; - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA
113881802\411 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 18GA
;&602\; - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 18GA
1}8:312055:4 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 16GA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021020506 DE 26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

381057 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 16GA
1.77 IN

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 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 26 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

- e
Ly -1 (@) o =1 &M ok o e

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2021/09127
15:33:11 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ 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. 2021052440 DE 24 de Noviembre 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: 19957520 RADICACION: 20211229457 FECHA: 29/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renové el Registro
Sanitario No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS
INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016020996 de 8 de Junio de 2016, el INVIMA corrigié6 formalmente la
Resolucion No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, para el producto BD INSYTE CATETER,
quedando: ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al
producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida util o hasta
el agotamiento de existencias.

Que mediante Resolucion No. 2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA mpdificc’) la Resolucion No.
2015038960 de 28 de Septiembre de 2015,en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR vy
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificod la Resolucion
No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adiciéon de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero de 2018, el INVIMA MODIFIQO la
Resolucion 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante resoluciéon No. 201811136 de 15 de marzo de 2018, el INVIMA modific6 Resolucién No.
2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobacion para adicionar etiqueta.

Que mediante Resolucién No. 2020002234 DE 21 de Enerq de 2020, el INVIMA modificod la Resolucidon No.
2015038960 de 28/09/2015, en el sentido de Aprobar: ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021020506 de 26 de Mayo de 2021, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS, CAMBIO DE MARCA, ADICION DE INDICACIONES DE USOS, ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20211229457 radicado el 29/10/2021, 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 ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

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

RESOLUCION No. 2021052440 DE 24 de Noviembre 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.

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Adicion de etiquetas:

Las etiquetas actualmente aprobadas en el registro Sanitario mas los adjuntos en el presente
proceso, puesto que se realizé la actualizacion de simbolos, la adicion de materiales del producto,
inclusion de las dimensiones del producto y actualizacion de los calibres, retiro de imagénes repetidas,
los cuales no afectan el disefio y la seguridad previamente autorizada.

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 la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y .
D s
I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
. DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Slgngture Not Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/1¥25
14:41:48 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA 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. 2023048419 de 12 de Octubre 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: 19957520 RADICACION: 20231257075 FECHA: 29/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovo el
Regisro Sanitario No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016020996 de 8 de Junio de 2016, el INVIMA corregio formalmente
la la Resolucién No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, para el producto BD INSYTE
CATETER, quedando:ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS
correspondientes al producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-
0003510, hasta la vida util o hasta el agotamiento de existencias.

Que mediante Resolucion No. 2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificc'),la
Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015,en el sentido de APROBAR: ADICION
DE IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2017055274 DE 27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adicion de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No. 2018006282 DE 16 de Febrero de 2018, el INVIMA MODJFICO
la Resolucion 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante resolucion No. 201811136 de 15 de marzo de 2018, el INVIMA modificé Resolucion
No. 2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobacién para adicionar
etiqueta.

Que mediante Resolucion No. 2020002234 DE 21 de Enero de 2020, e] INVIMA modificé la
Resolucion No. 2015038960 de 28/09/2015, en el sentido de Aprobar: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021020506 de 26 de Mayo de 2021, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE MARCA, ADICION DE INDICACIONES DE
USOS, ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2021052440 de 24 de Noviembre de 2021, el INVIMA modi,fico' la
Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023048419 de 12 de Octubre 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 escrito ndmero 20231257075 radicado el 29/09/2023, la Doctor(a) CAROLINA
CASTRO RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

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 expedicién de esta modificacion.

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

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015
que concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON DICKINSON
DE COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CATETER INSYTE /
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA
Con domicilio en: Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C. Colombia

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en: CARRERA 71 B NO. 52 - 09 Bogota D.C., Colombia

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA
Con domicilio en: Carrera 38 A No. 6-54 Cali, Valle, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023048419 de 12 de Octubre 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.

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 12 de Octubre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

] DORIS YOLIMA GOM[EZ PARADA i
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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