
Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCl6N No. 2016005627 DE 22 de Febfer9 de 2016 
Por la cual se concede un Registro Sahitario 

El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del lnstituto 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 ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESl6N DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA 
VERIFICACl6N DE LA DOCUMENTACl6N TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCl6N DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOG[AS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICl6N 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 EXPEDICl6N. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.· CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A 
PRODUCTO: EZ-10 INTRAOSSEOUS VASCLAR ACCESS SYSTEM - SISTEMA DE ACCESO INTRAVASCULAR 
MARCA: EZ-10 
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0014316 
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR YVENDER 
TITULAR(ES): TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN IRLANDA 
FABRICANTE(S): TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN IRLANDA 
IMPORTADOR(ES): G. BARCO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA· D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SERVIENTREGA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO 
RIESGO: IIA
COMPOSICl6N: AGUJAS, ESTABILIZADOS Y MOTOR.
USOS: ESTA INDICADO PARA ACCESO VASCULAR. PUEDE SER USADO EN EXTRACCIONES PARA

LABORATORIOS COMUNMENTE ORDENADOS, ACOMODA VIRTUALMENTE CUALQUIER FLUIDO O 
MEDICAMENTO CON INFUSl6N SEGURA A TRAVES DE PERIFERICO IV, ES PARA USO PEDIATRICO
YEN ADULTOS, YES USADO EN CASOS URGENTES Y NO URGENTES.
UNI DADPRESENTAC16N COMERCIAL: 

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA: EZ-10 INTRAOSSEOUS
VASCLAR ACCESS SYSTEM

VIDA UTIL: 3ANOS 
EXPEDIENTE NO.: 20105771 
RADICACl6N NO.: 2016019842
FECHA DE RADICACl6N: 18 02 2016

ARTICULO SEGUNDO.· CONTRA LA PRESENTE RESOLUCl6N PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICl6N, QUE DEBERA 
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS 
SIGUIENTES A SU NOTIFICACl6N, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL C6DIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO 
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

ARTICULO TERCERO.· LA PRESENTE RESOLUCl6N RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICl6N. 

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCl6N 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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE FEBRERO DE 2016 
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. 

a 

KIN 
O ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 

ECTOR OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
oyect6: Legal: esalcedot, Tecnico: jparraa Revis6:cordina_varios 
a 

gota, CO 

lns1ituto National rie V\gilantia do Modlromentosy Alimontos- lNVIIM 
Cmro 10 N.'64118 
?Bl 2948700 

Sogo1a. Colombia 
www.i11vimc.gov.co GP202·1 

Pagina 1 de 1 


