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

RESOLUCION No. 2017020455 DE 22 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20121927 RADICACION: 2017069019 FECHA: 17/05/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015790 VIGENCIA: 06/01/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017000630 del 6 de Enero de 2017, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0015790, para el producto ENDOTRACTICAL TUBES
WITH AND WITHOUT CUFF a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A:S. con domicilio
en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017069019 radicado el 17/05/2017, el Doctor Juan Andres
Zarama, actuando en calidad de apoderado de la sociedad TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA
S.A.S., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

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 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 informacién sdministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién 2017000630 del 06/01/2017 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0015790 a favor de TELEFLEX
MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domiciio en BOGOTA - D.C. para el producto
ENDOTRACTICAL TUBES WITH AND WITHOUT CUFF en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de i\PROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S., con domicilio en
Calle 72 No.10-07 Oficina 401, BOGOTA D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA,
con domicilio en Via Cota 150 metros Glorieta Siberia Complejo Clis Bodega 31, COTA,
CUNDINAMARCA.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLU'CION No. 2017020455 DE 22 de Mayo de 2017

Por la cual se Modifica una Resolucion :
El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 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 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., ¢l 22 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en hlanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: Ihemandezf Reviso:cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by EL|
OTALVAROD CI
Date: 2017.05.22%
Reason: Invima
Location: Bogota, CC
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