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

RESOLUCION No. 2019016429 DE 6 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ATLAS® PTA BALLOON DILATATION CATHETERS/CATETER DE DILATACION
CON BALON PARA ATP ATLAS®- PTA BALLOON DILATATION CATHETER
MARCA: ATLAS®
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019745
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BAFéD PERIPHERAL VASCULAR, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.
C.R. BARD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL|COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
MARCADOR DE BANDAS MARCADOR DE PLATINO-IRIDIO-
PLATA
PUNTA POLIAMIDA
HERRAMIENTA RECUBIERTA TEFLON Y
POLITETRAFLUOROETILENO
TUBO BIFURCADO RESINA ORTOFTALICA
TUBO, EXTENSION DEL EJE | POLIAMIDA
CENTRAL DEL BALON
TUBO DE LIBERACION DE |POLIURETANO TERMOPLASTICO DE
TENSION RESINA
MANGO DEL EJE CENTRAL POLIURETANO TERMOPLASTICO DE
RESINA
BALON POLIETILENO
Usos: LOS CATETERES DE DILATACION CON BALON PARA ATP ATLAS SON PARA

USO EN LA ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA (ATP) DE LAS
ARTERIAS ILIACAS Y PARA EL TRATAMIENTO DE LAS LESIONES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019016429 DE 6 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

OBSTRUCTIVAS DE FISTULAS ARTERIOVENOSAS DE DIALISIS NATURALES O
SINTETICAS.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
AT75122
AT120122
AT75124
AT120124
AT75126
AT120126
AT75142
AT120142
AT75144
AT120144
AT75146
AT120146
AT75162
AT120162
AT75164
AT120164
AT75166
AT120166
AT75182
AT120182
AT75184
AT120184
AT75186
AT120186
AT75202
AT120202
AT75204
AT120204
AT75222
AT120222
AT75224
AT120224
AT75242
AT120242
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AT75244
AT120244
AT75262
AT120262
AT75264
AT120264

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20162060
RADICACION NO.: 20191075152
FECHA DE RADICACION: 23 04 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

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

2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 6 DE MAYO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

: !
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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