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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccioén Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015037220 DE 18 de Septiembre de 2015

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en e Decrato 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIC AUTOMATICC CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

SANITARIC.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPG DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR{ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:;
COMPOSICION:

Us0s:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Insttgta Huncrol ¢ Vigitiasia de Bedearmentes y Afimztts - VIR

Carearn 10 K" 04728
PBY. 7948708

Bogeta - Lalambia
W inITe GV

AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL -~ AGUJAS DE ANESTESIA

BD

INVIMA 2015DM-0013654

IMPORTAR Y VENDER

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO £EN COTA - CLINDINAMARCA
8D CARIBE LTD CON DOMICILIG EN ESTADQOS UNIDOS DE AMERICA

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. CON DOMICILIO EN BRASIL
BE(ETON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BECTON DICKINSON S.A. CON DOMICHIO EN ESPANA

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDGINAMARCA
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
INVASIVO

A

POLIPRCPILENO, ACERO INOXIDABLE, EPOXY

EQUIPQO CON LOS COMPONENTES NECESARIOS PARA LA ADMINISTRACION DE
ANESTESIA EPIDURAL CONTINUA. PRODUCTOQ ESTERIL, DESECHABLE Y PARA UN
S0OLO USC.

BLISTER INDIVIDUAL, CAJA POR 10, 25, 100; 200 Y 800 PIEZAS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: BD
TUOHY CALIBRE 17 X 3% TW, BD TUOHY CALIBRE 18 X 3%" TW, BD TUOHY CALIBRE 20
X 3%" TW: AGUJA EPIDURAL TACTIL WEISS CALIBRE 17 X 3%", AGUJA EPIDURAL TACTIL
WEISS CALIBRE 18 X 314", BD WHITACRE CALIBRE 24 X 37" TW, BD WHITACRE CALIBRE
25 X 3% TW,WHITACRE BD CALIBRE 25 X 5" TW, WHITACRE BD CALIERE 25 X 4 11116
WHITACRE BD CALIBRE 27 X 5"; WEISS BD CALIBRE 17 X 31", WEISS BD CALIBRE 17 X
5" TW; WEISS BD CALIBRE 20 X 2" TW, WEISS BD CALIBRE 20 X 31" AGUJA EPIDURAL
TACTIL TUCHY BD CALIBRE 17 X 3%" AGUJA EPIDURAL TACTIL TUOHY BD CALIBRE 18
X 3%"; ESPINAL RD CALIBRE 18 X 3"; ESPINAL BD CALIBRE 19 X 3", ESPINAL BD CALIBRE
20 X 1%"; ESPINAL BD CALIBRE 20 X 2'%"; ESPINAL BD CALIBRE 20 X 3"; ESPINAL BD
CALIBRE 20 X 3", ESPINAL BD CALIBRE 22 X 5", ESPINAL 8D CALIBRE 23 3 ¥%"; ESPINAL
BD CALIBRE 23 X 3%" TW, ESPINAL BD CALIBRE 25 X 3%"; ESPINAL BD CALIBRE 25 X 4
11/18" ESPINAL BD CALIBRE 29 X 4 11/16", ESPINAL BD CALIBRE 18 X 332", ESPINAL BD
CALIBRE 18 X 3%"; ESPINAL BD CALIBRE 19 X 3%", ESPINAL BD CALIBRE 20 X 314"
ESPINAL BD CALIBRE 20 X 6"; ESPINAL BD CALIBRE 22 X 1%", ESPINAL BD CALIBRE 22 X
23" ESPINAL BD CALIBRE 22 X 31", ESPINAL BD CALIBRE 22 X 7" ESPINAL BD CALIBRE
25 X 1" ESPINAL BD CALIBRE 25 X 2", ESPINAL BD CALIBRE 25 X 3%". ESPINAL BD
CALIBRE 26 X 314" ESPINAL BD CALIBRE 27 X 3%" ESPINAL BD CALIBRE 29 X 312"
WHITACRE BD CALIBRE 22 X 3%", WHITACRE BD CALIBRE 25 X 1%, WHITACRE BD
CALIBRE 25 X 3%", WHITACRE BD CALIBRE 27 X 1%", WHITACRE BD CALIBRE 27 X 3%7,
WHITACRE BD CALIBRE 27 X 4 11/16"; WEISS BD CALIBRE 16 X 3%", WEISS BD CALIBRE
17 X 3%, WEISS BD CALIBRE 17 X 5%"; WEISS BD CALIBRE 18 X 2", WEISS BD CALIBRE
18 X 314" WEISS BD CALIBRE 18 X 5", WEISS BD CALIBRE 20 X 2", TUCHY BD CALIBRE 17
X 3%" TUOHY BD CALIBRE 18 X 3%";, TUCHY BD CALIBRE 20 X 3%". REF: 405247 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE PQINT 18GA 3.00 IN 1.20 X75MM ; REF: 405248 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 18GA 3.50 IN 1.20 X90MM ; REF: 405248 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 19GA 3.00 IN 1.10 X756MM ; REF: 405250 BD
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne., 2015037220 DE 18 de Septiembre de 2045
Por ia cual se eoncede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnofogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y

Alimentos INVIMA, en gjercicio de as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4728 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 20085
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 19GA 3.50 IN 1.10 X8OMM, REF. 405251 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 20GA 1.50 IN 0.90 X38MM; REF:. 405252 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 20GA 3.00 IN 0.890 X75MM; REF: 405253 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 20GA 3.50 IN 0.80 X80MM; REF; 405254 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE FOINT 22GA 1.50 IN 0.70 X38MM; REF: 405244 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 22GA 2.50 IN 0.70 X63MM, REF: 405255 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 22GA 3.00 IN 0.70 X75MM:; REF: 405256 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 22GA 3.50 IN 0.70 X90MM: REF. 405246 BD
SPHNAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 25GA 3.00 IN 0.50 X75MM; REF:. 405257 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 25GA 3.50 IN 0.50 X90MM; REF: 405258 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYFE POINT 26GA 3.50 IN 0.45 XO0MM; REF. 405258 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYPE POINT 273GA 3.50 IN 0.40 X90MM; REF: 405240 BD
SPINAL NEEDLE QUINCKE TYFE POINT 2Z3GA 3.50 IN 0.64 Xo0MM THIN WALL, REF:
405243 BD SPINAL NEEDLE NEONATAL 25GA 1.00 IN 0.54 X25MM THIN WALL, REF:
405245 BD SPINAL NEEDLE NECNATAL 25GA 2.00 IN 0.50 X5i1MM, REF: 405260 8D
SPINAL NEEDLE INTRORUCER 20GA 1.256iN 0.80 X 32MM; REF: 405061 BD SPINAL
NEEDLE INTRODUCER 22GA 1.25IN 0.70 X 32ZMM; REF. 405084 BD SPINAL NEEDLE
QUINCKE TYPE POINT +BD SPINAL NEEDLE INTRODUCER (AGUJA 25GA 3.50IN
0.50X00MM + INTRODUCTOR 20GA 1.25IN 0.90 X 32MM) ; REF: 405065 BD SPINAL
NEEDLE QUINCKE TYPE POINT +BD SPINAL NEEDLE WTRODUGER (AGUJA 26GA 3.50IN
0.45X00MM + INTRODUCTOR 20GA 1.25IN 0,90 X 32MM) ; REF:405068 BD SPINAL NEEDLE
QUINCKE TYPE POINT +BD SPINAL NEEDLE INTRODUCER (AGUJA 28GA 3.50IN
0.33X90MM + INTRODUCTOR 22GA 1.25IN 0.70 X 32MM} ; REF: 405069 BD SPINAL
NEEDLE QUINCKE TYPE POINT +BD SPINAL NEEDLE INTRODUCER {AGUJA 27GA 3.50IN
0.40X90MM + INTRCDUCTOR 22GA 1.25IN 0.70 X 32MM); REF 401895 BD WHITACRE
PENCIL POINT SPINAL NEEDLE 22GA 3.50 iN 0.70X 90MM; REF: 405104 BD WHITACRE
PENCIL POINT SPINAL NEEDLE 24GA 3.50 IN 0.55 X S0MM; REF: 402050 BD WHITACRE
PENCIL POINT SPINAL NEEDLE 25GA 3.50 IN 0.50X 90MM; REF: 405111; REF: 402051 BD
WHITACRE PENCIL POINT SPINAL NEEDLE 27GA 4 1716 IN 0.40 IN X 103MM; REF: 405076
BD WHITACRE PENCIL POINT SPINAL NEEDLE + BD SPINAL NEEDLE INTRODUCER
(AGUJA 25GA 3.50iN 0.50X 80MM+ INTRODUCTOR 20GA 1.25IN 0.90X 32MM; REF: 405075
BD WHITACRE PENCIL POINT SPINAL NEEDLE + BD SPINAL NEEDLE INTRODUCER
(AGUJA 27GA 3.50IN 0.40X 90MM-+ INTRODUCTQR 22GA 1.25IN 0.70X 32MM 400106
NEEDLE SPINAL 23G X 3-1/2". QUINCKE; 405010 NEEDLE SPINAL 22 G X 3-1/2"
WHITACRE; 405073 NEEDLE SPIMAL S/5U 25GX 1" NEONATAL; 405079 NEEDLE SPINAL
27G ¥ 3 1/2" WHITACRE; 405081 NEEDLE SPINAL S/8U 27G X 3-1/2" QUINCKE; 405138
NEEDLE SPINAL S/SU 246 TW X 3-1/2". WHITACRE; 405149 NEEDLE SPINAL S/8U 22G X
7" QUINCKE; 405161 NEEDLE SPINAL S/SU 22G X 1-1/2 " QUINCKE; 405164 L NEEDLE
SPINA 28G X 3-1/2" QUINCKE; 405180 NEEDLE SPINAL S/SU 25G X 3-1/2 " QUINCKE,
405181 NEEDLE SPINAL S/SU 22G X 3-1/2" QUINCKE; 405182 NEEDLE SPINAL $/8U 20G
X 3-1/2" QUINCKE: 405184 L NEEDLE SPINAL S/SU 128G X 3-1/2" QUINCKE; 405188
NEEDLE EPIDURAL S/SU 20G X 3-1/2 " WEISS; 405188 NEEDLE EPIDURAL S/SU 18G X 3-
112" WEISS: 405190 NEEDLE EPIDURAL S8/SU 18G X 5 " PERISAFE WEISS, 4051891
NEEDLE EPIDURAL S/SU 17G TW X 3-1/2 " WEISS; 405193 NEEDLE EPIDURAL S/8U 17G
TW X 5" PERISAFE WEISS; 405194 NEEDLE EPIDURAL S/SU 186 X 3-1/2" WEISS; 409442
NEEDLE SPINAL S/SU 256G X 4-11/116" WHITACRE; 409443 NEEDLE SPINAL S/SU 27G X 4-
11/168" WHITACRE; 405528 17GX 3-1/2" TACTILE WEISS FW- S3U; 445529 18G X 3-1/2"
TACTILE WEISS FW- 85U

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20098962
RADICACION NO.: 2015122072
FECHA DE RADICACION: 18 09 2015

ARTICULO SEGUNDQ.- GONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE ’{JN!CAMENTE EL RECURSO DE REPQOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, PENTRQ DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015037220 DE 18 de Septiembre de 2015
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ley 862 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIGNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 18 DE SEPTIEMBRE DE 2815

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

-l V-
o ™
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectt: Legal mmarguezm, Técnico: jparraa Revisa:

Pagina 3 de 3

institoto Noaonel dz Vegrlonin de Badiementes ¥ Altmentos - THVISA
Casrarg 10 HA 04728
PBX. 7348700

Hogatid - {alembin 4 :
WWVITME GOV (3 GP202-% CO-8C- 7311




[T m‘s.’:FT.'L’J

TODOS POR UN

PAZ EQUIDAD FDULACION

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

RESOLUCION No. 2016029053 DE 1 de Agosto de 2016
Por la cual se Modifica una Rasolucion
Ei. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
tas facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20098062 RADICACION: 2016048895 FECHA: 14/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013654 VIGENGIA: 18/09/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resoclucion No, 2015037220 DE 18 de Septiembre de 2015 ef INVIMA cencedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2015DM-0013654 para e! producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL - AGUJAS DE ANESTESIA a favor ds
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrite nimero 2016048885 radicado el 14/04/2016, el Doctor MARIA LOURDES LOPEZ, actt)ando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., presenté sohmtud de
modificacién al Registre Sanitaric mencionado, en el sentide de OBTENER APROBACION para CAMB!O DE
RIESGO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Que el interesado allega la respectiva documentacidn técnicoflegal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015037220 del 18/09/2015 que concedid Registro Sanitario
nimero INVIMA 2015DM-0013654 3 favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicific en COTA -
CUNDINAMARCA para el producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL - AGUJAS DE ANESTESIA - BD en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER APROBACGION para:

1. CAMBIO DE RIESGO; (DEBE FIGURAR)
RIESGO NI

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resclucion procede Gnicamente &l Recurso de Reposicién, que deberd
inferponerse ante ef DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ 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 sefalades en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecuioria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

'\

. /
” I I Ia V ELKIN HERNAN O |ALVARO CIFUENTES

IRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Heto0: Legal: mmarquezm, Técnico: kcervantesm Revisd: cordina_varios

Location: B guta CO
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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. 2020002220 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: 20098962 RADICACION: 20191250124 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013654 VIGENCIA: 18/09/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015037220 de 18 de Septiembre de 2015 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013654 para el producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL - AGUJAS DE
ANESTESIA a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016029053 de 1 de Agosto de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion
2015037220 del 18/09/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION para CAMBIO DE RIESGO.

Que mediante escrito numero 20191250124 radicado el 16/12/2019, 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 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2015037220 del 18/09/2015 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013654 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL -
AGUJAS DE ANESTESIA - BD 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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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. 2020002220 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 resolucioén 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:Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igonzalezg
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054254 de 17 de Noviembre 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: 20098962 RADICACION: 20231280871 FECHA: 02/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013654 VIGENCIA: 18/09/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015037220 de 18 de Septiembre de 2015 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013654 para el producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL - AGUJAS DE
ANESTESIA a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016029053 de 1 de Agosto de 2016, el INVIMA MODIFI,CO la Resolucion
2015037220 de 18 de Septiembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION para CAMBIO
DE RIESGO.

Que mediante Resolucion No. 2020002220 de 21 de Enero de 2020, el INVIMA MODIFIQO la
Resolucion 2015037220 de 18 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20231280871 radicado el 02/11/2023, la Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, 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 CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, EXCLUSION
DE MARCA, EXCLUSION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 inspeccidn, 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 Resolucién No. 2015037220 del 18 de Septiembre de 2015 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013654 a favor de BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AGUJA ESPINAL Y EPIDURAL -
AGUJAS DE ANESTESIA, 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
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054254 de 17 de Noviembre 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.

EXCLUSION DE MARCA:
BD

EXCLUSION DE REFERENCIAS

405186 NEEDLE EPIDURAL S/SU 20G X 3-1/2 " WEISS
405190 NEEDLE EPIDURAL S/SU 18G X 5 " PERISAFE WEISS

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 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 17 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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