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. 2021049001 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) 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 la Resolucion 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20108565 RADICACION: 20211212736 FECHA: 12/10/2021
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 KITS 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 Resolucion No. 2017010329 de 13 de Marzo de 2017 el INVIMA CORREGIR PARCIALMENTE
la Resolucion No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2016, para el producto SISTEMA Y JUEGOS DE
INTRODUCTORES.

Que mediante Resolucion No. 2017025597 de 22 de Junio de 2017 el INVIMA modifico 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 RESOLUCION No. 2019012764 DE 8 de Abril de 2019 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2016047058 de 10 de Noviembre de 2016 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
DOMICILIO TITULAR E IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020030035 DE 10 de Septiembre de 2020 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2016 en el sentido de obtener aprobacion para el
CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020037600 DE 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA corrige la Resoluciéon No.
2020030035 del 10 de Septiembre de 2020 en el sentido de ajustar el CAMBIO DE DOMICILIO DE
ACONDICIONADOR Y EL NOMBRE DEL PRODUCTO EN ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20211212736 radicado el 12/10/2021, el Doctor JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO, 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 ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS,
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

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 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 Ia Resolucion No. 2016047058 de 10 de Noviembre de 2016 que

concedidé Registro Sanitario No. 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
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IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

Arrow International LLC (Subsidiary of Teleflex Incorporated) con domicilio en 3015 Carrington Mill
Blvd., Morrisville, North Carolina, 27560, USA.

Arrow International LLC con domicilio en 312 Commerce Place, Asheboro, North Carolina, 27203,
USA.

Arrow International LLC con domicilio en 16 Elizabeth Drive, Chelmsford, Massachusetts, 01824, USA.
EXCLUSION DE FABRICANTE:

Arrow International INC con domicilio en 2400 Bernville, Estados Unidos de America.

Arrow International CR, A.S. con domicilio en Prazska 209, HRADE, Republica Checa

Arrow Interational INC (subsidiary of arrow INTI, INC) con domicilio en 9 Plymouth Street, Everett, MA,
02149, Estados Unidos de America.

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
ARROW MEDICAL SAS domiciliado en CALLE 23 # 43A - 100, MEDELLIN, ANTIOQUIA, COLOMBIA.

COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A.CTP MEDICA S.A. domiciliado en Km. 1,5 Via
Siberia - Cota Potrero Chico Parque Empresarial San Miguel Bodega 6A COTA - COLOMBIA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
ARROW MEDICAL SAS domiciliado en CALLE 23 # 43A - 100, MEDELLIN, ANTIOQUIA, COLOMBIA.

COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A.CTP MEDICA S.A. domiciliado en Km. 1,5 Via
Siberia - Cota Potrero Chico Parque Empresarial San Miguel Bodega 6A COTA - COLOMBIA

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Actualizacion de inserto y etiqueta debido a la adicién de nuevos fabricantes y sus domicilios.
EXCLUSION DE REFERENCIAS:

. Al-07011-G

. Al-07077-PU

. AJ-09801

. AJ-09886

. AJ-09903

. ASK-9601-CHR
. ASK-09801-UAH
. ASK-09803-UHN
. ASK-09907-SB
10. CA-09801

11. CK-09850

12. CL-08403

13. CL-08703

14. CL-08803
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15. CL08903

16. CW-08403

17. CW-08503-A
18. CW-08903

19. MTO-09801-CHA
20. MTO-09903-TS
21. SB-09883

22. CDA-29903-1A
23. CL-007011

24. MTO-11142-AJ
25. CDA-21242

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 sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: 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 la Direccidon 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 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™y

| i { ..,—- b
l“—l | o =t A '_;}z - oSaT—

, MABEL BARBOSA ROMERO ,
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2021/1J03
07:40:59 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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