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

RESOLUCION No. 2014001671 DE 27 de Enero de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, 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
REALIZARA 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: JERINGA PARA EXTRACCION DE SANGRE ARTERIAL BD PRESET™ - E_!_D

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0010942 VIGENTE HASTA: ? h EEDQ i1/}

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER L=

TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: POLIPROPILENO, PLASTICO GRADO MEDICO, CAUCHO, ACERO INOXIDABLE,

ELASTOMERO TERMOPLASTICO, DISPOSITIVO DE SEGURIDAD ECLIPSE Y
SOLUCION DE HEPARINA DE LITIO

uUsos: PARA ANALISIS DE GASES ARTERIALES.
F’RESENTACION COMERCIAL: 1 PIEZA, 100 PIEZAS O 1000 PIEZAS
VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20072393

RADICACION NO.: 2014007052

FECHA DE RADICACION: 27 01 2014

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOCGOTA D.C. A LOS 27 DE ENERQ DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/‘: /'

u/___,

ELKIN HERNAN O ALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE{DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015969 DE 30 de Mayo de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20072393 RADICACION: 2014044399 FECHA: 15/04/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0010942 VIGENCIA: 26/02/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014001671 de fecha 27 de Enero de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0010942 para el producto: JERINGA PARA EXTRACCION DE SANGRE
ARTERIAL BD PRESET™ - BD, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio
en COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014044399 Radicado el 15/04/2014, el Doctor HECTOR JULIO
VALENCIA, actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014001671 del 27/01/2014 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0010942 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto: JERINGA PARA EXTRACCION DE
SANGRE ARTERIAL BD PRESET™ - BD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

o LA ADICION DEL SIGUIENTE IMPORTADOR: PRODUCTOS ROCHE S.A CON DOMICILIO EN
BOGOTA — COLOMBIA.

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

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 30 de Mayo de 2014

Este espacio, hasta/la firma se considera en blanco.
‘rﬂ-\’;‘ .';
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ELKIN HERNAN BTALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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