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Republica de Colombia o
Ministerio de Salud y Proteccion Social No. 6
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019012764 DE 8 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Tecnico 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: 20108565 RADICACION: 20191058796 FECHA: 29/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015461 VIGENCIA: 10/11/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2016, el INVIMA Concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015461 para el producto SISTEMA Y JUEGOS DE INTRODUCTORES a
favor de ARROW MEDICAL S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2017010329 de 13 de Marzo de 2017 el INVIMA CORREGIR
PARCIALMENTE la Resolucién No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2018, para el producto
SISTEMA Y JUEGOS DE INTRODUCTORES.

Que mediante Resolucion No. 2017025597 de 22 de Junio de 2017 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2016 en el sentido de aprobar CAMBIO DEL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO, ADICION DE IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES.

Que mediante escrito numero 20191058796 radicado el 29/03/2019, el Doctor JUAN PABLO CADENA,
actuando en calidad de apoderado de la empresa TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA S.A.S., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion 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
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2016047058 del 10/11/2016 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015461 a favor de TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA

S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto KITS Y JUEGOS DE INTRODUCTORES. En
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO TITULAR, QUEDANDO: TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA SAS
ubicado en Carrera 16 # 97 - 46. Piso 6 Bogota / Colombia

CAMBIO DE DOMICILIO IMPORTADOR, QUEDANDO: TELEFLEX MEDICAL COLOMBIA SAS
ubicado en Carrera 16 # 97 - 46. Piso 6 Bogota / Colombia
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lasalud

- esdetodos
. el Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019012764 DE 8 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Tecnico 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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
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 notificacién, en los términos sefialados en el
Cadigo 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 el Director Técnico de 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 8 de Abril de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap
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La salud :
es de todos

Bogota D.C, 17 /05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

.

En la fecha se notificd personalmente al Sefor(a) /E"'“\’ /ZL)*-”/ ﬂ
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
N1ILOYE  expedida  en v ., en caldad de
(*_zxr?zm?fj*-“ﬁ , con tarjeta Profesional N° con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 1{_)53{)!) ;):éQ T l\\n \_P\

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en C)_\folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: ,

| I |
Firma: VA i
cc. r)4iresds 25”
Notificador:
Firma: (j\j
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B r iga rd www.bc.com.co

BRIGARD & CASTRO S.A.S.

Ca St rO NIT. 860.047.372-8

Nuevos tiempos / Muevas soluciones

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA.
Atn: Ventanilla de Notificaciones
E. S. D.

REFERENCIA: AUTORIZACION PARA NOTIFICACION - REVISION EXPEDIENTES

RADICACION N° 20191088994
EXPEDIENTEN° __20/08569
AUTO N°

OFICIO N°

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, mayor de edad y residente en esta Ciudad,
identificado como aparece al pie de mi firma y portador de la T.P N° 57.492 del C.S.J..
obrando como apoderado del titular del registro sanitario, manifiesto expresamente que
AUTORIZO al Sefior GERMAN RODRIGUEZ RAMIREZ, también mayor de edad e
identificado con C.C. N° 79.754.036 de Bogota, para que en mi nombre se notifique de las
resoluciones, autos, oficios, solicite copias simples y/o auténticas y revise los expedientes
en los cuales actuo como apoderado.

Sirvase proceder de conformidad.

Respetuosamente,

L !/1/// (////
UAN PAB CADENA SARMIENTO

C.C. N° 80.410.337 de Usaquén
T.P. N° 57.492 DEL C.S.J.

Bogota, Colombia | Calle 70 A No. 4-41 | Tel: (571) 744 2200 | Fax: (571) 310 0609
Cali, Colombia | Calle 68 Norte No. 1-42 | Tel: (572) 489 7394



