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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019010044 DE 19 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO REISTRO
SANITARIO NO. INVIMA2009DM-0003891 PARA EL PRODUCTO BD JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION
SALINA- POSIFLUSH® DB® A FAVOR DE BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009035567 DE 24 DE NOVIEMBRE DE 2009 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO 2009013302 DEL 12/05/2009 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR UNA OBSERVACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013036471 DE 5 DE DICIEMBRE DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
EL DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y ACTUALIZAR DE ETIQUETAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017036325 DE 1 DE SEPTIEMBRE DE 2017, EL INVIVA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
TITULAR, DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, ADICIONAR IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018004435 DE 6 DE FEBRERO DE 2018 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE ETIQUETAS

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL  DIRECTOR(A) TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: BD POSIFLUSH™- JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA
MARCA(S): BD POSIFLUSH™-

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0003891R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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

CUNDINAMARCA
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO DE USO TRANSITORIO
RIESGO: A
COMPOSICION: CILINDRO EN POLIPROPILENO, TAPON DEL CONO DE LA JERINGA EN
POLIPROPILENO, LUBRICANTE INTERNO DEL CILINDRO EN SILICON GRADO
MEDICO, LUBRICANTE DEL PISTON EN SILICON GRADO MEDICO, PISTON DE
CAUCHO, SOLUCION SALINA 0,9% EN AGUA PURIFICADA GRADO USP,
CLORURO DE SODIO GRADO USP
LAS BD JERINGAS PRELLENADA POSIFLUSH® VIENEN CON SOLUCION SALINA
ESTERIL AL 0,9%. ESTAN INDICADAS PARA SER UTILIZADA EN LA LIMPIEZA DE
LOS CATETERES O ACCESOS VENOSOS DE LOS COAGULOS DE FIBRINA QUE
PUEDAN OBSTRUIR LA LUZ DEL CATETER. EL DISENO DE LA JERINGA, ASi
COMO SU SISTEMA DE AJUSTE AL CATETER, PERMITE REMOVER CON
SEGURIDAD LOS COAGULOS Y MINIMIZAR LA ENTRADA DE LA SOLUCION
SALINA AL PACIENTE.
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CON 100 Y 480 UNIDADES, JERINGAS PRE LLENADAS EN VOLUMEN DE 3
ML; 5 ML; 10; ML.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE
REFERENCIAS:
- POSIFLUSH SALINE 3 ML
- POSIFLUSH SALINE 5 ML
- POSIFLUSH SALINE 10 ML

ACONDICIONADOR(ES):

USOS:

REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019010044 DE 19 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20006303
RADICACION: 20191031506

FECHA DE RADICACION: 2102 2019

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL
MERCADO HASTA LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO O HASTA AGOTAR EXISTENCIAS DEL PRODUCTO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 19 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

AL

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: jmarinc , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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