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_ Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015044690 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual & concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,
Que mediante Auto No. 2015009271 de fecha 27 de Agosto de 2015, el INVIMA solicitd al interesado qie debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

"1. Allegar en las erles finales el nombre complefo del producto "CAREFUSION BIOPSY NEEDLES/ AGUJAS
DESECHABLES DE BIOPSIA*, toda ver que solo se evidencia ef nombre genérico mas no él nombre del producta que
se encuentra en el formufario inicial, en este caso se requenra en sticker de/ importador en cumpfiendo con ef Articulo 57
* Las eliquetas; réfufos y empagues de los dispositivos médicos importados serén aceplados tal y como se hayan
establecido en el pals de origen. En esle caso se requerird de un rotio o efiqueta adicional, en idioma castellano que
cumpla con lo previsto en las disposiciones generales sobre etiquatado, [..)"

2, A.lregar en las artes finales de las eliquetas los lres fabricantes, toda vez que solo se evidencia a CAREFUSION
domicilio en 75N, de igual forma atlarar si CAREFLISION FRANCE es un fabricante, y de ser asf deberd adicionario en
el formpiario inicial funto con el Certificado de Venta Libre donde Jo ampare, de conformidad con el articulo 54, 55 del
Decrete 4726 de 2005.

3. Aclarar las mitigaciones que se le adjudicaron a los rfesgos toda vez que no sop claras (RMQAS, PQAS priiebas de
funcionalidad}.

4, Allegar los estudios completos de estebilidad que soporten fa vida dtit declarada 5 aflos, en cumplimiento de lo
descrito en el literal d) del Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, con traduccién al espaficl.”

Que mediante Radicado No. 2015134313 de fecha 09 de Octubre de 2015, el Doctor CARLOS ARTURO ACOSTA actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa CAREFUSION., div respuesta a los requierimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Quie una vez revisada la respuesta al Aute No. 2015009271 de fecha 27 da Agosto de 20115 se pudo evidenciar que allegaron
respuesta a todos los puntos del reguerimiento de manera correcta, en el sentido de allegar las artes finales con ef nombre
"CAREFUSION BIOPSY NEEDLES! AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIAY, de.igual forma allega la aclaracion de los
fabricantes.en ias etiquetas, allega ias mitigaciones. de fos riesgos gue fuercn evidenciados por el fabricante para garantizar Ia
seguridad del producto y finalmente se evidencia los estudios completos de estabilidad declarada por el fabricante a 5 afios.

Que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro.y
en copsecuencig, EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CAREFUSION BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
MARCA(S): CAREFLSION
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-000185-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CAREFUSION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): CAREFUSION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; GAREFUSION con

domicilio &ri ESTADOS UNIDOS DE AMERIGA; CAREFUSION D.R. 203 LTD con domicilio
en REPUBLICA DOMINICANA

IMPORTADOR{ES): SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA (SPS LTDA) con domicilio en CALI - VALLE:.
AGCONDICIONADOR(ES): SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA (SPS LTDA) con domicilio-en CALI - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVC INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: lla

COMPOSICION; COMPONENTES QUE S! ENTRAN EN CONTACTO CON EL F‘ACIENTE O PODRIAN

ENTRAR EN CONTACTO CON EL PACIENTE: AGUJA DE BIOPSIA: ESTILETE,
CANULA, GUARDA, RECIPIENTE PORTA MUESTRA, JERINGA DE LA AGUJA DE
BIOPSIA POR ASPIRACION, AGUJA COAXIAL, PUNTA DE LA AGUJA Y DE 1A
CANULA,, MATERIAS PRIMAS EN CONTACTO CON EL PACIENTE:

ACERC INOXIDABLE

POLICARBONATO

ESTIRENC BUTADIENC ACRILONITRITQ {ABS)

COMPONENTES QUE NO ENTRAN EN CONTACTO CON EL PACIENTE: MANGOS Y
COMPONENTES DE LOS MANGOS DE AGUJA DE BIOPSIA, MANGO DEL
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

RESOLUCION No. 2015044690 DE 9 de Noviembre de 2015

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias de! Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamenjos y
Alimantos INVIMA; en ejercicio de las faculiades. Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

AL

OBTURADOR, EMPUNADURA DE LA CANULA, EMBOLO, VAINAS DE PROTECCION DE
CANULAY DE INTRODUCTORES ]

MATERIAS PRIMAS QUE NQ TIENEN CONTACTO CONEL PACIENTE

POLIETILENO, POLICARBONATO, ACETAL, ACEROC INOXIDABLE, ESTIRENO
BUTADIENC ACRILONITRITO, POLIETILENG DE BAJA DENSIDAD, POLIPROPILENO,
ADHESIVO EPOXY, ADHESIVO LOCTITE, POLICARBONATO, POLII'-.'STER SILICONA,
HEPTAND, ESTIRENO BUTADIENO AGRILONITRITO, ALUMINIO, POLIPROFILENO
LAS AGUJAS DE BIOPSIA ESTAN INDICADAS PARA EXTRAGCION MINIMAMENTE
INVASIVA DE MUESTRAS DE BIOPSIAS DE TEJDQS BLANDOS, FIBROSOS, DE
MEDULA OSEA Y/O DE FLUIDOS DEL CUERPO HUMANO PARA SER EXAMINADAS
MICROSCOPICAMENTE:

EMPAQUE ESTERILIZADO CONTENIENDO LOS COMPONENTES BASICOS DE 1
AGUJA DE BIOPSIA: 1 CANULA, 1 ESTILETE Y 1 MANGO, JUNTO CON LA
TOTALIDAD O PARTE DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES LO CUAL ES INDICADO
EN LA ETIQUETA: JERINGA DE AGUJA DE BIOPSIA POR ASPIRACION, RECIPIENTE
PORTAMUESTRA, AGUJA COAXIAL, VAINAS DE PROTECCION, OBTURADOR, AGUJA
INTRODUCTORA, EMPUNADORA DEL INTRODUCTOR, ESPACIADOR, TAPONES DE
CIERRE Y TOPE DE BLOQUEQ DE PROFUNDIDAD DE LA AGUJA DE BIOPSIA.

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

TRU-CUT BIOPSY NEEDLE

2N2700X

2N2702X

2N2704X

2N2711X

2N2712X

2N2T13X _ _

ACHIEVE PROGRAMMABLE AUTOMATIC BIOPSY SYSTEM

A1411

A1620

A186

A1415

A166

A189

A1420

A169

A2011

A146

A1811

A2015

A14g

A1815

A2020

A1611

A1820

A206

A1615

A1825

A209

A.C.T. ADJUSTABLE COAXIAL TEMNO BIOPSY SYSTEM

ACT1415

ACT1820

ACT2020

ACT1811

ACT2011

ACT2211

ACT1815

ACT2015

ACT2215

COAXIAL ACHIEVE PROGRAMMABLE AUTOMATIC BIOPSY SYSTEM
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044690 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnolagias det Instifuto 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,

CA1411
CA1811

CA1415

CA1815

CA1420

CA1820

CA1811

CA2011 )

CA1B1Y5

CA2015

CA1620

CA2020 _

TEMNO COAXIAL CHIBA FINE NEEDLE ASPIRATION
CCH2015 -

CCH2215

CCH2020

CCH2220

CCH2210

TEMNO COAXIAL FRANSEEN FINE NEEDLE ASPIRATION
CFR2015

CFR2215

CFR2020

CFR2220

CFR2210 _
TEMNO CHIEA FINE NEEDLE ASPIRATION
CHI1B15

CHI2020

CHI2220

CHI1820

CHI205

CHI226

CHI1915

CHI2115

CHI229

CHI1920

CHI2120

CHI2315

CHI2010

CHi2210

CHI2320

CHI2015

CHI2215

COAXIAL TEMNO BIOPSY SYSTEM
CT1411

CT1815

CT1415

CT1820

CT1420

CT2011

CT1611

CT2015

CT1815

CT2020

CT1620

CT2215

CT1811

CT2220 _
COAXIAL TEMNO EVOLUTION BIOPSY SYSTEM
CTT1411

CTT1811
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2015044690 DE 9 de Noviembre de 2015
" Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras- Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos
Alimentos  INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011.

CTT1415
CTT1815

CTT1420

CTT1820

CTT1611

CTT2011

CTT1615

CTT2015 .
CTT1620

CTT2020 _ _
TEMNO FRANSEEN FINE NEEDLE ASPIRATION
FRA1815

FRA2020

FRA1820

FRA2210

FRA2010

FRA2215

FRA2015

FRA2220 _
TEMNO COAXIAL INTRODUGER NEEDLE
PP13510

PP176

PP1358

PP1910

PP1510A

PP1915.

PP1515A

PP196

PP156

PP2010

PP1710

PP2015

PP1715

PP206

TEMNO BIOPSY SYSTEM
T1411

T186

T2011

T1415

T169

T2015

T1420

T1811

12020

T146

T1815

T206

T149

T1820

T209

T1611

T186

T2215

T1615

T189.

T226

T1620

11815

T229

TEMNG EVOLUTION ADJUSTABLE BIOPSY SYSTEM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044690 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011.

TT1411
TT1811
TT1415
TT1815
TT1420
TT1820
TT1486
TT186 .
TT16811%
TT201%
TT1615
TT2015
TT1620
TT2020
TT166
TT206
ILLINOIS BONE MARROW ASPIRATION/NTRAOSSEOUS INFUSION NEEDLE
DIN1515X
DIN1518X
JAMSHID| BONE MARROW BIOPSY/ASPIRATION NEEDLE
DJ2013X
DJ4011X
DJ3513X
DJB011X
DJ4008X
JAMSHID| MENGHINI SOET TISSUE BIOPSY TRAY / NEEDLE
SN1015X
SN1916X-
SN1017X
SN70Q15X.
SN7016X
SN7017X _ o
BONE MARROW ASPIRATION/INTRACSSEQUS INFUSION NEEDLE
TIN3015
TIN3018
JAMSHIDI BONE MARROW BIOPSY/ASPIRATION NEEDLE
TJC3513
TIM3513
TJC4008
TJM4008
TJC4011
TJM4011
TJC6008
TJME008
TJCE011
‘ TIME01Y

VIDA UTIL: 5 ANIOS

EXPEDIENTE No.: 45764

RADICACION: 2015073710

FECHA: 11/08/2015

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las stiquetas alfegadas, bajo el Radicado No. 2015073710 de fecha 11 de Junio de.
2015 y sticker con Radicado No. 2015134313 de fecha 09 de Oclubre de 2015,

ARTICULO TERCERO.- Contra ia presente resolucian procade Unicamente ef Recursa de Reposicién, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentr de los DIEZ {10) dfas
siguientes a su notificacion, en Ips $Erminos sefalados en ef codigo de Procedimiento Administrative y de o Contencioso
Administrativo.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20150445690 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede LA RENQVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en e! Decretc 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTIULO CUARTO.-La presente resolucién rige‘a partir de la fecha de su ejecutaria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. a Jos 9-de Noviembre de 2015,

Este espaclo, hasta [a firma se consldera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyocté: Legal: kpuertae, Técnico: lhernandezf Revisd: cordina_varios

a

Location: Bagota, CO
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La salud Minsalud

es de todos

Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protéccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019007484 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucli'én
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 45764 RADICACION: 20191027716 FECHA: 15/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2005020914 del 27/10/2005, el INVIMA modificé la Resolucion
No.2005013677 del 28 de Julio de 2005 en el sentido de autorizar el CAMBIO DE IMPORTADOR DEL
PRODUCTO A RONELLY S.A. DE MEDELLIN COLOMBIA Y LA APROBACION DEL STICKER CON EL
NUEVO IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2006003226 del 20/02/2006 el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28 de Julio de 2005 en el sentido de AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR
CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN
CONSECUENCIA LOS IMPORTADORES AUTORIZADOS SON LABORATORIOS BAXTER S.A. CON
DOMICILIO EN CALI - VALLE Y CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucién No. 2006013907 del 22/06/2006 el INVIMA REVOCO PARCIALMENTE la
Resolucién No. 2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de CORREGIR EL NOMBRE DEL
PRODUCTO, EL NUMERO DE REGISTRO SANITARIO Y LAS REFERENCIAS AUTORIZADAS.

Que mediante Resolucion No. 2008001839 del 29 de Enero de 2008, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28/07/2005 EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA UBICACION DEL IMPORTADOR
CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. SIENDO
AHORA CRA 106 # 15 - 25 MZN 9 BDG 16, ADICIONAR COMO NUEVOS FABRICANTES A CARDINAL
HEALTH PRODUCTOS UROLOGOS DE MEXICO CON DOMICILIO EN MEXICO; CARDINAL HEALTH
D.R. 203 LTD CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA E INCLUSION DE NUEVAS
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2011027980 del 28 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la exclusion de los importadores COBO &
ASOCIADOS DE OCCIDENTE S.A. CON DOMICILIO EN CAL! - VALLE; RONELLY S.A. CON
DOMICILIO EN MEDELLIN -ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucion No. 2011032052 de 25 de Agosto de 2011, el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la adicion del Importador: MEDICAL TRADE
DE COLOMBIA CO LTDA con domicilio en Cali-Valle.

Que mediante Resolucién No0.2011036033 de 21 de Septiembre de 2011, el INVIMA madificé la
Resolucion No.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la ADICION DEL IMPORTADOR:
SOCIEDAD PROTMEDICAL S.A.S. con Domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Resolucion No.2012010042 de 20 de Abril de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28/07/2005, en el sentido de autorizar la INCLUSION DE LOS CODIGOS DE LAS
REFERENCIAS YA REGISTRADAS Y EXCLUSION DE LA PLANTA DE MANUFACTURA UROLOGOS
DE MEXICO;CAMBIO TITULAR DEL REGISTRO: CAREFUSION localizado en 22745 Savi Ranch
Parkway, Yorba Linda, California 92887, ESTADOS UNIDOS, y oficinas principales en 1500 Waukeagan
Road, McGaw Park, lllinois 600085, ESTADOS UNIDOS; CAMBIO RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE:
CAREFUSION localizado en 400 East Foster, Mannford, Oklahoma, ESTADOS UNIDOS vy
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019007484 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

CAREFUSION localizado en D.R. 203 Ltd, Zona Franca, Las Américas Km22 E1, Santo Domingo,
REPUBLICA DOMINICANA; EXCLUSION DE LA PLANTA DE MANUFACTURA UROLOGOS DE
MEXICO; INCLUSION DE LOS CODIGOS DE LAS REFERENCIAS YA REGISTRADAS.

Que mediante Resolucion No. 2012020820 de 25 de Julio de 2012 el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la EXCLUSION DE UNO DE LOS
IMPORTADORES: MEDICAL TRADE DE COLOMBIA CO LTDA.

Que mediante Resolucion No. 2012025564 de 30 de Agosto de 2012, el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2005013677 del 28 de Julio de 2005, en el sentido de aprobar la adicién de importador
PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., con domicilio en
Guarne, Antioquia.

Que mediante la Resolucién No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedi6
RENOVACION con el registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION
BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante escrito nimero 20191027716 radicado el 15/02/2019, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa CAREFUSION, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, ADICION ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE
ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacidon suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion del 01/01/1900 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2015DM-000185-R2 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS ,INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto CAREFUSION BIOPSY NEEDLES / AGUJAS
DESECHABLES DE BIOPSIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO TITULAR, QUEDANDO: MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC con domicilio en 1600
WEST MERIT PARKWAY, SOUTH JORDAN, UT 84095 — ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ADICION DE IMPORTADORES: WORLD MEDICAL S.A.S: CARRERA 7 NO. 156-68 PISO 28
OFICINA 2801 BOGOTAD.C.
CALLE 98 NO. 14 - 76, LOCAL 201: CALLE 99 NO. 14 - 76, LOCAL 201 BOGOTAD.C.

ADICION DE ACONDICIONADORES: WORLD MEDICAL S.A.S: CARRERA 7 NO. 156-68 PISO
28 OFICINA 2801 BOGOTAD.C.

SERVIENTREGA S.A: AUTOPISTA MEDELLIN KILOMETRO 8.5 PARQUE INDUSTRIAL MILAN,
CENTRO LOGISTICO DE ALMACENAMIENTO NASA
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La salud Minsalud

es de todos

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019007484 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXCLUSION DE REFERENCIAS

TEMNO COAXIAL CHIBA FINE NEEDLE ASPIRATION
CCH2015

CCH2215

CCH2020

CCH2220

CCH2210

TEMNO COAXIAL FRANSEEN FINE NEEDLE ASPIRATION
CFR2015
CFR2215
CFR2020
CFR2220
CFR2210

TEMNO CHIBA FINE NEEDLE ASPIRATION
CHI1815
CHI2020
CHI2220
CHI1820

CHI205

CHI226

CHI1915
CHI2115
CHI229

CHI1920
CHI2120
CHI2315
CHI2010
CHI2210
CHI2320
CHI2015
CHI2215

ILLINOIS BONE MARROW ASPIRATION/INTRAOSSEQUS INFUSION NEEDLE

DIN1515X
DIN1518X

JAMSHIDI BONE MARROW BIOPSY/ASPIRATION NEEDLE

DJ2013X
DJ4011X
DJ3513X
DJ6011X
DJ4008X

JAMSHIDI MENGHINI SOFT TISSUE BIOPSY TRAY / NEEDLE
SN1015X

SN1016X
SN1017X
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La salud Minsalud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019007484 DE 4 de Marzo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

SN7015X
SN7016X
SN7017X

BONE MARROW ASPIRATION/INTRAOSSEOUS INFUSION NEEDLE

TIN3015
TIN3018

JAMSHIDI BONE MARROW BIOPSY/ASPIRATION NEEDLE

TJC3513
TJIM3513
TJC4008
TJM4008
TJCA4011

TJM4011
TJC6008
TJM6008
TJC6011

TJM6011

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el
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 el Director Técnico de 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Marzo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida

Firmado digitall
LU

14

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: salb Técni lap

Locacién:

Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019033628 DE 6 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 45764 RADICACION: 20191134609 FECHA: 16/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005020914 del 27/10/2005, el INVIMA modifico la Resolucion
No0.2005013677 del 28 de Julio de 2005 en el sentido de autorizar el CAMBIO DE IMPORTADOR DEL
PRODUCTO A RONELLY S.A. DE MEDELLIN COLOMBIA Y LA APROBACION DEL STICKER CON EL
NUEVO IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2006003226 del 20/02/2006 el INVIMA modifico la Resolucion
No0.2005013677 del 28 de Julio de 2005 en el sentido de AUTORIZAR LA ADICION DEL IMPORTADOR
CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN
CONSECUENCIA LOS IMPORTADORES AUTORIZADOS SON LABORATORIOS BAXTER S.A. CON
DOMICILIO EN CALI - VALLE Y CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON
DOMICILIO EN BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2006013907 del 22/06/2006 el INVIMA REVOCO PARCIALMENTE la
Resolucion No. 2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de CORREGIR EL NOMBRE DEL
PRODUCTO, EL NUMERO DE REGISTRO SANITARIO Y LAS REFERENCIAS AUTORIZADAS.

Que mediante Resolucién No. 2008001839 del 29 de Enero de 2008, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28/07/2005 EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA UBICACION DEL IMPORTADOR
CROSSWELL INTERNATIONAL DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. SIENDO
AHORA CRA 106 # 15 - 25 MZN 9 BDG 16, ADICIONAR COMO NUEVOS FABRICANTES A CARDINAL
HEALTH PRODUCTOS UROLOGOS DE MEXICO CON DOMICILIO EN MEXICO; CARDINAL HEALTH
D.R. 203 LTD CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA E INCLUSION DE NUEVAS
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2011027980 del 28 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la exclusién de los importadores COBO &
ASOCIADOS DE OCCIDENTE S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE; RONELLY S.A. CON
DOMICILIO EN MEDELLIN -ANTIOQUIA.

Que mediante Resolucion No. 2011032052 de 25 de Agosto de 2011, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la adicion del Importador: MEDICAL TRADE
DE COLOMBIA CO LTDA con domicilio en Cali-Valle.

Que mediante Resolucion No0.2011036033 de 21 de Septiembre de 2011, el INVIMA modificd la
Resolucion No.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la ADICION DEL IMPORTADOR:
SOCIEDAD PROTMEDICAL S.A.S. con Domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Resolucion No0.2012010042 de 20 de Abril de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2005013677 del 28/07/2005, en el sentido de autorizar la INCLUSION DE LOS CODIGOS DE LAS
REFERENCIAS YA REGISTRADAS Y EXCLUSION DE LA PLANTA DE MANUFACTURA UROLOGOS
DE MEXICO;CAMBIO TITULAR DEL REGISTRO: CAREFUSION localizado en 22745 Savi Ranch
Parkway, Yorba Linda, California 92887, ESTADOS UNIDOS, Yy oficinas principales en 1500 Waukeagan
Road, McGaw Park, lllinois 600085, ESTADOS UNIDOS; CAMBIO RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033628 DE 6 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

CAREFUSION localizado en 400 East Foster, Mannford, Oklahoma, ESTADOS UNIDOS vy
CAREFUSION localizado en D.R. 203 Ltd, Zona Franca, Las Americas Km22 E1, Santo Domingo,
REPUBLICA DOMINICANA; EXCLUSION DE LA PLANTA DE MANUFACTURA UROLOGOS DE
MEXICO; INCLUSION DE LOS CODIGOS DE LAS REFERENCIAS YA REGISTRADAS.

Que mediante Resolucién No. 2012020820 de 25 de Julio de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion
No.2005013677 del 28/07/2005 en el sentido de autorizar la EXCLUSION DE UNO DE LOS
IMPORTADORES: MEDICAL TRADE DE COLOMBIA CO LTDA.

Que mediante Resolucion No. 2012025564 de 30 de Agosto de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2005013677 del 28 de Julio de 2005, en el sentido de aprobar la adicion de importador
PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A., con domicilio en
Guarne, Antioquia.

Que mediante la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio
RENOVACION con el registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION
BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019 el INVIMA modificod la Resolucion
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, ADICION
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito numero 20191134609 radicado el 16/07/2019, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-000185-R2 a favor de MERIT MEDICAL
SYSTEMS ,INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MERIT MEDICAL
BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: MERIT MAQUILADORA MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. con

domicilio en AVENIDA SOR JUANA INES DE LA CRUZ 19970 INTERIOR B, EDIFICIO 2,
PARQUE INDUSTRIAL FRONTERA TIJUANA, BAJA CALIFORNIA MEXICO 22630 — MEXICO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033628 DE 6 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, QUEDANDO: MERIT MEDICAL BIOPSY
NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA

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 ante 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 6 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~ = N

S

—

[
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008492 DE 15 de Marzo de 2021
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 45764 RADICACION: 20211033195
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio
RENOVACION con el registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION
BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, ADICION
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2019033628 de 6 de Agosto de 2019 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE Y
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito numero 20211033195 radicado el 24/02/2021, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ actuando en calidad de APODERADO de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC solicitd
correcciéon de la Resolucién No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION
DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente No. 45764 se pudo comprobar que por error
involuntario de la administraciéon se omitié la Razon social del importador G. BARCO S.A en la solicitud de
Modificacion Automatica con Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

“Correccion de errores formales. En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podran
corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningtn caso la correccion
dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivira los términos legales para
demandar el acto. Realizada la correcciéon, esta debera ser notificada o comunicada a todos los
interesados, segun corresponda”

Y en consecuencia la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de
2019, en el sentido de modificar en su articulo primero, la razéon social (NOMBRE) del importador,
quedando asi:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008492 DE 15 de Marzo de 2021
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

(..
ADICION DE IMPORTADOR:

G.BARCO S.A ]
Con domicilio en Calle 99 No. 14 — 76, Local 201 BOGOTA D.C, COLOMBIA (...)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

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

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f 1 -
|’\.._‘_ i i Ty
- " f L]
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: arodriguep, Técnico: jgonzalezc Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021013512 DE 20 de Abril 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: 45764 RADICACION: 20211068214 FECHA: 12/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid
RENOVACION con el registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION
BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, ADICION
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2019033628 de 6 de Agosto de 2019 el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE Y
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2021008492 DE 15 de Marzo de 2021 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito nimero 20211068214 radicado el 12/04/2021, la Doctora MONICA POLENTINO
PALACIO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS ,INC, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 que
concedié6 Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 a favor de MERIT
MEDICAL SYSTEMS ,INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MERIT
MEDICAL BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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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. 2021013512 DE 20 de Abril 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.

ADICION DE FABRICANTE:

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC
Direccion: 1600 WEST MERIT PKWY, SOUTH JORDAN, UT USA 84095 ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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 20 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.". h -
. | i _.-‘/ H'\,'
e Y P .S f
S, | it =—;L

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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: 45764 RADICACION: 20221052252 FECHA: 04/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante la Resolucidon No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid
RENOVAR registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION BIOPSY
NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, ADICION
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2019033628 de 6 de Agosto de 2019 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE Y
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2021008492 DE 15 de Marzo de 2021 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021013512 de 20 de Abril de 2021 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION DE FABRICANTE..

Que mediante escrito nimero 20221052252 radicado el 04/04/2022, la Doctora MONICA POLENTINO
PALACIO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS ,INC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS, ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS
JINC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MERIT MEDICAL BIOPSY
NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR

ADICION DE ACONDICIONADOR:

G. BARCO S.A.
Con domicilio en: CALLE 99 No. 14-76 LOCAL 201, Bogota. Colombia

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualiza el sticker de acondicionamiento del importador Crosswell a:
MERIT MEDICAL BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
Registro Sanitario INVIMA 2015DM-000185-R2

IMPORTADO POR :

Crosswell de Colombia S.A.S.
Carrera 38A No. 6-54

Cali, Valle del Cauca — COLOMBIA

Se actualiza el sticker de acondicionamiento del importador G.Barco a:

"G. Barco S.A.

Tecnologia Médica

Calle 99 # 14-76 Piso 2

Bogota D.C.- Colombia

Importador" "R.S INVIMA 2015DM-000185-R2 Vigencia: XX/XX/XXX
Lote:

Presentacion: Unidad

REF: "

Pedido: XXXXX
NOMBRE : MERIT MEDICAL BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
ADICION DE MARCA:

Tru-Cut

Achieve

Temno

Temno Evolution
Merit Medical

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Il_.- B -\._i / i =%
T, | it ‘FL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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: 45764 RADICACION: 20221052252 FECHA: 04/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-000185-R2 VIGENCIA: 09/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005013677 del 28 de Julio de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA V-000185 R1 para el producto AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
TRU-CUT a favor de CARDINAL HEALTH CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante la Resolucidon No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid
RENOVAR registro sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 para el producto CAREFUSION BIOPSY
NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA a favor de CAREFUSION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Que mediante Resolucion No. 2019007484 de 4 de Marzo de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR, ADICION
ACONDICIONADOR E IMPORTADOR Y EXCLUSION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2019033628 de 6 de Agosto de 2019 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE Y
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2021008492 DE 15 de Marzo de 2021 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021013512 de 20 de Abril de 2021 el INVIMA corrige la Resolucion No.
2019007484 de 4 de Marzo de 2019, en el sentido de corregir ADICION DE FABRICANTE..

Que mediante escrito nimero 20221052252 radicado el 04/04/2022, la Doctora MONICA POLENTINO
PALACIO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MERIT MEDICAL SYSTEMS ,INC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS, ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015044690 de 9 de Noviembre de 2015 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-000185-R2 a favor de MERIT MEDICAL SYSTEMS
JINC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MERIT MEDICAL BIOPSY
NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR

ADICION DE ACONDICIONADOR:

G. BARCO S.A.
Con domicilio en: CALLE 99 No. 14-76 LOCAL 201, Bogota. Colombia

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualiza el sticker de acondicionamiento del importador Crosswell a:
MERIT MEDICAL BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
Registro Sanitario INVIMA 2015DM-000185-R2

IMPORTADO POR :

Crosswell de Colombia S.A.S.
Carrera 38A No. 6-54

Cali, Valle del Cauca — COLOMBIA

Se actualiza el sticker de acondicionamiento del importador G.Barco a:

"G. Barco S.A.

Tecnologia Médica

Calle 99 # 14-76 Piso 2

Bogota D.C.- Colombia

Importador" "R.S INVIMA 2015DM-000185-R2 Vigencia: XX/XX/XXX
Lote:

Presentacion: Unidad

REF: "

Pedido: XXXXX
NOMBRE : MERIT MEDICAL BIOPSY NEEDLES / AGUJAS DESECHABLES DE BIOPSIA
ADICION DE MARCA:

Tru-Cut

Achieve

Temno

Temno Evolution
Merit Medical

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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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. 2022006803 DE 7 de Abril de 2022
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.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 7 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
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Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
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