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

RESOLUCION No, 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de D|sposut|vos Médicos y Otras Tecnologias de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2014021841 de fecha 27 de Febrero de 2014, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la Scciedad BARD COLOMBIA S.A.8 con domicilio. en BOGOTA D.C. -
COLOMBIA, solicitdé Registro Sanitario para el producto STENT URETERAL BARD, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014003516 de fecha 5 de Mayo de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1, Allegar-etiquetas-con el espacio para registrar el nimero de Registro Sanitario , esto segun lo.establecido
en el Articulo 54, literal d) del Decreto 4725 de 2005. Se acepta que esta informacién se consigne en un
Sticker.

2. Sirvase allegar la autorizacién del fabricante responsable af importador BARD COLOMBIA S.A.S. para ser
el titular del registro sanitario, foda vez que en la autorizacién allegada no-dice.”

Que mediante Radicado No. 2014055772 de fecha 12 de Mayo de 2014, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA D.C. -
COLOMBIA, allego respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2014003516 de fecha 5 de Mayo de 2014.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014003516 de fecha 5 de Mayo de 2014, se evidencio que da
respuesta satisfactoria a todos y cada uno de los requerimientos impartidos por esta Direccion.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de [a Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el términc de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: STENT URETERAL BARD ' DZ
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0011669 VIGENTE HASTA: n 5 SEP Z l‘"
TIPO DE REGISTRO:! IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: C.R. BARD INC. con domicilic en Mocks Corner, ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA PRODUCTOS PARA EL CUIDADO DE LA SALUD con domigilio- en

MEXICO
CR BARD, INC con domiciio en NY, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FUTUREMATRIX INTERVENTIONAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA _
ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA _

IMPORTADOR: " R.P. MEDICAS S.A. con domiicilic en MEDELLIN — ANTIOQUIA

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
GILMEDICA S.A, con domicilio en YUMBO - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO

RIESGO: tb

VIDAUTIL: 5 ANOS

COMPOSICION: STENT URETERAL: RECUBRIMIENTO DE POLIMERC HIDROFILICO.

PELETANO 2363-90AE, 30% BaSO4, MATERIAL DE SUTURA 3,0: MATERIAL
DE SUTURA DE MONOFILAMENTO DE NILON BLANCO, ENDEREZADOR EN
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Republica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Por la clal se concede un Registro Sanitario
El Director 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 deé 2005, y ley 1437 de 2011.
PIGTALL: RESINA, POLIETILENG DE BAJA DENSIDAD., ACCESORIOS:
EMPUJE DE CATETER: ES UN TUBO DE POLIETILENO DE COLOR NARANJA
CON UNA BANDA RADIOPACA Y SE EMPLEA EN LA UBICACION DE LOS
STENT URETERAL BARD, GUIDEWIRE (OPCIONAL). SE EMPLEA PARA
PROPORCIONAR ACCESQ Y FACILITAR EL PASO DE LA INSTRUMENTACION
ENDOUROLOGICA DURANTE PROCEDIMIENTOS UROLOGICOS.
usos: ALIVIAR LA OBSTRUCCION EN UNA GRAN VARIEDAD. DE CONDICIONES
POSTRAUMATICAS, MALIGNAS Y BENIGNAS DEL URETER, TALES COMO LA
PRESENCIA DE CALCULOS Y/O FRAGMENTOS DE CALCULOS U OTRAS
OBSTRUCCIONES URETERALES, TALES COMO LAS ASQCIADAS CON EL
ESTRECHAMIENTO URETERAL, CARCINOMA DE LOS ORGANOS
ABDOMINALES, FIBROSIS RETROPERITONEAL O TRAUMA URETERAL, O EN
ASOCIACION CON LA LITOTRICIA POR ONDAS DE CHOQUE
EXTRACORPOREAS. EL STENT PUEDE COLOCARSE UTILIZANDO LAS
TECNICAS QUIRURGICAS ENDOSCOPICAS O DE FORMA PERCUTANEA,
UTILIZANDO UNA TECNIGA RADIOGRAFICA ESTANDAR.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: UNIDAD _
OBSERVACIONES: ' BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

776414 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776420 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776422 Bard@ Ureteral Stent InLay® Kit
776424 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776426 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
© j776428 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776614 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776620 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776622 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776624 Bard® Uretera', Stent InLay® Kit
[776626 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
(776628 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776714 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

776720 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776722 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

776724 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776726 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776728 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
- {776814. Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776820 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776822 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776824 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit
776826 Bard® Ureteral StentInLay® Kit
776828 Bard® Ureteral Stent inLay® Kit
, 776600 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit
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Reptiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011,

- 1776700 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit
776800 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit
777414 Bard® Ureteral Stent IhLay® Kit

777420 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777422 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777424 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

. [777428 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777428 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777614 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777620 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777622 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777624 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777626 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

' [777628 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777714 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777720 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777722 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777724 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777726 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

. [777728 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777814 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777820 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777822 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777824 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777826 Bard® Ureteral Stent InLay® Kit

777828 Bard® Ureteral Stent.InLay® Kit

" [777400 Bard® Ureteral Stent InLay®VersaFit® Kit

777600 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit
777700 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit

777800 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit® Kit
778414 Bard® Ureteral Stent InLay®
778420 Bard® Ureteral Stent InLay®
. 1778422 Bard® Ureteral Stent InLay®
778424 Bard® Ureteral Stént InLay®
778426 Bard® Ureteral Stent InLay®
778428 Bard® Ureteral Stent InLay®
778614 Bard® Ureteral Stent InLay®
778620 Bard® Ureteral Stent InLay®
778622 Bard® Ureteral Stent InLay®
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Porla cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, y ley 1437 de 2011.

" 718624 Bard® Ureteral Stent InLay®
778626 Bard® Ureteral Stent InLay®
778628 Bard® Ureteral Stent InLay®
778714 Bard® Ureteral Stent InLay®
778720 Bard® Ureteral Stent InLay®
778722 Bard® Ureteral Stent InLay®
. [778724 Bard® Ureteral Stent InLay®
778726 Bard® Ureteral Stent InLay®
778728 Bard® Ureteral Stent InLay®
778814 Bard® Ureteral Stent InLay®
778820 Bard® Ureteral Stent InLay®
778822 Bard® Ureteral Stent InLay®
778824 Bard® Ureteral Stent InLay®
' 1778826 Bard® Ureteral Stent InLay®
778828 Bard® Ureteral Stent Inl.ay®
778400 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit®
778600 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit®
778700 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit®
778800 Bard® Ureteral Stent InLay® VersaFit®
. [786414 Bard® Ureteral Stent [nLay Optima® Kit
786420 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®-Kit
786422 Bard®.Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786424 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786426 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786428 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786430 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
" 786614 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786620 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786622 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786624 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786626 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786628 Bald® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
1786630 Bard® Ureteral Stent Inl.ay Optima® Kit
786714 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786720 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786722 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786724 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786726 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786728 Bard® Ureteral Stent inLay Optima® Kit
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, y ley 1437 de 2011.

" 786730 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786814 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786820 Bard® Ureteral Stent [nLay Optima® Kit
786822 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786824 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786826 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
_ 1786828 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786830 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
786400 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength Kit
786600 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength Kit
786700 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength Kit
786800 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength Kit
787414 Bard® Ureteral StentInLay Optima® Kit
. 1787420 Bard® Ureteral Sterit InLay Optima® Kit-
787422 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787424 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787426 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787428 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787430 Bard@ Ureteral Stent Inl.ay Optima® Kit
787614 Bard® Ureteral Stent inLay Oplima® Kit
- [787620 Bard® Ureteral Stent inLay Optima® Kit
787622 Bard®. Ureteral Stent Inlay Optima® Kit
787624 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787626 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787628 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kif
787630 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787714 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
" 787720 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787722 Bard® Ureteral Stent Int.ay Optima® Kit
787724 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787726 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787728 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787730 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787814 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
" 787820 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787822 Bard® Ureteral Stent inLay Optima® Kit
787824 Bard® Ureteral Stent InLay Cptima® Kit
787826 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®-Kit
787828 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Kit
787830 Bard® Ureteral Stent inLay Optima® Kit
787400 Bard® Ureteral Stent InLay Optimai® Multilength Kit
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Julio de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario _
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de! 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, v ley 1437 de 2011.

- 787600 Bard® Ureteral Stent InL.ay Optima® Multilength Kit
787700 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength Kit
788414 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788420 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788422 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788424 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788426 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

" |[788428 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788430 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788614 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788620 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788622 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788624 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

1788626 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788628 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788630 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788714 Bard® Ureteral Sterit InLay Optima®

788720 Bard® Ureteral Stent Inl.ay Oplima®

788722 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

1788724 Bard® Ureteral stent InLay Optima®

- 1788726 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788728 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788730 8ard® Ureteral Stent InLay Optima®

788814 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788820 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788822 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788824 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

' [788826 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788828 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788830 Bard® Ureteral Stent InLay Optima®

788400 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength
788600 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength
788700 Bard® Ureteral Stent [nLay Optima® Multilength
. |788800 Bard® Ureteral Stent InLay Optima® Multilength

EXPEDIENTE No.: 20073578
RADICACION No.: 2014021841

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo los Radicades No. 2014021841 y 2014055779.
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Repiblica de Colombia
' Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023099 DE 28 de Juliode 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 20085, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Adminjstrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Julio de 2014

ELKIN HERNAN O RO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISP@SITIVOS-MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1408 F’"

Vo.Bo. 500-03-36972¢
Vo.Bo, £00-03-161V7¥
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2015020016 DE 22 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . BN ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 2015045851 FECHA: 15/04/2015

REGISTRO SANITARIO; INVIMA 2014DM-001 1689 VIGENCIA: 05!_09/2024
ANTECEDENTES

" Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER o

Que mediante radicado numero 2015045851 de fecha 15/04/2015, la Doctora MARIA ANTONIA DIAZ
FOREROQ, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S, con domicilio eh
BOGOTA ~ COLOMBIA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION para ADICION DE IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E

IMPORTADORES.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva’ documentacion tecnicolegal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014023099 del -28/07/2014 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C. para el productc STENT URETERAL BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de.
* OBTENER APROBACION para:

* ADICION DE IMPORTADOR: BARD COLOMBIA S.A.S
* EXCLUSION DE IMPORTADORES: R.P MEDICAS S.A. , GILMEDICA S.A.
* EXCLUSION DE. ACONDICIONADORES: R.P MEDICAS S.A., GILMEDICA S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que
. debera interponerse ante ei DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su nofificacién, en'los terminos-sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Adritinistrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota DfG., el 22 de Mayo de 2015

fa se considera en blanco.

ELKIN HERN;éN GTALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR DE piSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

- Vo.Bo, 500-03-1409
Vo.Bo. 500-03-1333
Ve.Bo. 500-03-1147 7 _
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades l.egales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017, '

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20191017018 FECHA: 31/01/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resclucion No. 2014023098 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a-favorde BARD COLOMBIA
S.A8 en la modaiidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucian No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y. EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES,

Que mediante escrito nGmero’ 20191017019 radicado el 31/01/2019, La Doctora Caralina Castro,
actuando en calidad de apoderado de la empresa BARD COLOMBIA S.AS., presentd. solicitud de
modificacién al Registro "Sanitario menéionado, en el senfido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICICNADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificasion de Ia
documentacian 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 articlilo 2 del Decreto 582 del 04. de Abril de 2017, 2l INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccitin, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para fa modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuericia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2014023009 del 28/07/2014 que concedis
Registro Sanitario nimero. INVIMA 2014DM-0011668 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA con dainicilic en COTA - CUNDINAMARCA. para el producto  STENT URETERAL BARD en la
modalidad IMPORTAR Y VVENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. Vereda
Vuelta Grande a 150 Mis. de la Glorieta de Siberia via Cota, Cundinamarca, Colombia

CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR QUEDANDO: BARD COLOMBIA SA.S Vereda Vuelfa
Grande a 150 Mis. de la Glorieta de Siberia via Cota, Cota, Cundinamarca, Colombia

ADICION DE IMF'ORT'ADOR, QUEDANDO: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Glorieta de Siberia via Cota, Cota, Cundinamarca,
Colombia

ADICION DE-ACONDICIONADORES, QUEDANDO:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la Clorieta de Siberia via Cota. Cota, Cundinamarea,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentarioc 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017,

EFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A/SEFARCOL S.A En [a vereda vuelta grande a 150
mts. De la glorieta de Siberia via cota de municipio-de Siberia - Cundinamarca en la bodega 3y 4
del operador logistico Snider & Cia S.A.S.

DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA {COLOMBIA) S.A. Carrera 106 N° 15 - 25 INT.
116 Manzana 18 Bogotd, Cundinamarca, Colombia,

BIOTRONITECH COLOMBIA 8.A.S con domicilio en Carrera 7 BIS A N*123-51/61, Bogota,
Cundinamarca; Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucitn progede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE. DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro.de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos. sefialados en el
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucian rige-a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al centrol
posterior gue debe realizar el Director Técnico de la Direccidn de Disposifivos Médicos y Otfras

Tecnologfas del 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., el 21 de ‘Febrero de 2019
Este espacio, hasta |a firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: arojass, Técnico: cviedap

Firma valida

Colembia
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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. 2020001000 DE 15 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20191249814 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucién No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20191249814 radicado el 16/12/2019, el DOCTOR FELIPE AMBROSI,
actuando en calidad de representante legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
presentd solicitud de modificacién al PERMISO DE COMERCIALIZACION mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion en EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

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
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto STENT URETERAL
BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

-  BARD COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO VEREDA VUELTA GRANDE 150MTS DE LA
GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA, CUNDINAMARCA — COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO:

- SUPPLA S.A. CON DOMICILIO KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO ORIENTAL
VIA FUNZA — COTA BODEGAS 38 Y 39 FUNZA , CUNDINAMARCA, COLOMBIA
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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. 2020001000 DE 15 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

- BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO VEREDA VUELTA GRANDE
A 150MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA, COTA CUNDINAMARCA,
COLOMBIA

- DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA (COLOMBIA) S.A. CON DOMICILIO
CARRERA 106 NO 15-25 INT 116 MANZANA 18, BOGOTA D.C COLOMBIA

- SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A/SEFARCOL S.A. CON DOMICILIO EN LA
VEREDA VUELTA GRANDE A 150MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA DE
MUNICIPIO DE SIBERIA-CUNDINAMARCA EN LA BODEGA 3 Y 4, BOGOTA D.C
COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 sefialados 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 ante 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 15 de Enero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0¥16
14:55:50 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2020012041 DE 26 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20201062051 FECHA: 18/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucion No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 de 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020001000 de 15 de Enero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito nimero 20201062051 radicado el 18/03/2020, la Doctora MARIA CAMILA
PEREIRA ESPITIA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE MPORTADOR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 la Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto STENT URETERAL
BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE MPORTADOR BIOTRONITECH COLOMBIA S.A,
QUEDANDO:

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S.

CALLE 123 NO. 7-50
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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. 2020012041 DE 26 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR BIOTRONITECH COLOMBIA S.A,
QUEDANDO:

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S.
CARRERA 7 BIS A N° 123 - 51/61

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 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 la Direccion 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 26 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~ = N

S

—

|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc

-~ .
f -

|K“_\_\- i / .

. f 3

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0§27
06:52:43 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2021031631 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20211143333 FECHA: 22/07/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucién No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2020001000 DE 15 de Enero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020012041 DE 26 de Marzo de 2020, el INVIMA modificp la Resolucién
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
MPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20211143333 radicado el 22/07/2021, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 la Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto STENT URETERAL
BARD, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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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. 2021031631 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ADICION DE MARCA:

InLay®, Optima ®

ADICION DE REFERENCIAS:

778624 - Bard InLay Ureteral Stent

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

718624 - Bard® Ureteral Stent inLay®
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 sefialados 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 la Direccion 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 29 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arodriguep, Técnico: mjimeneza
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Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0930
13:32:11 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2021031631 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20211143333 FECHA: 22/07/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucién No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2020001000 DE 15 de Enero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020012041 DE 26 de Marzo de 2020, el INVIMA modificp la Resolucién
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
MPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20211143333 radicado el 22/07/2021, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE MARCA, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 la Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto STENT URETERAL
BARD, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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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. 2021031631 DE 29 de Julio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ADICION DE MARCA:

InLay®, Optima ®

ADICION DE REFERENCIAS:

778624 - Bard InLay Ureteral Stent

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

718624 - Bard® Ureteral Stent inLay®
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 sefialados 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 la Direccion 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 29 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arodriguep, Técnico: mjimeneza
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Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0930
13:32:11 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034521 DE 16 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20221142240 FECHA: 13/07/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucion No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 DE 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020001000 DE 15 de Enero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020012041 DE 26 de Marzo de 2020, el INVIMA modificg') la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
MPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021031631 de 29 de Julio de 2021, el INVI,MA modifico la Resolucipn No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20221142240 radicado el 13/07/2022, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA 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.

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 inspeccidn, 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 la Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto STENT URETERAL
BARD, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Pagina 1 de 2
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola - 45
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I II I IO

BO)(1) 742 11
www.invima.gov.co



MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034521 DE 16 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

H & C LOGISTIC SERVICES S.A.S
Con domicilio en: ZONA FRANCA DE OCCIDENTE AVENIDA TRONCAL DE OCCIDENTE 20-85
MANZANA 3 BODEGA 27 / MOSQUERA — CUNDINAMARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 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 la Direccion 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 16 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

£ ) S~
SR, oy --,_FL__
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: msobrinom, Técnico: Ikindermannp
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023022080 de 25 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20073578 RADICACION: 20231114441 FECHA: 02/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011669 VIGENCIA: 05/09/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011669 para el producto STENT URETERAL BARD a favor de BARD COLOMBIA
S.A.S en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020016 de 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico Resolucion No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
IMPORTADOR y EXCLUSION DE ACONDICIONADORES E IMPORTADORES.

Que mediante RESOLUCION No. 2019005970 del 21 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico
Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, ADICION IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020001000 del 15 de Enero de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020012041 del 26 de Marzo de 2020, el INVIMA modific,é la Resolucion
No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
MPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2021031631 del 29 de Julio de 2021, el INV[MA modifico la Resolucig’m No.
2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE MARCA, ADICION DE
REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2022034521 del 16 de Septiembre de 2022, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20231114441 radicado el 02/05/2023, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO Y
ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 expedicién 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:
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023022080 de 25 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014023099 del 28 de Julio de 2014 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011669 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto STENT URETERAL BARD, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.
ADICION DE IMPORTADOR:

V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S.
Con domicilio en Calle 106A No. 45A -35, Bogota D.C

ADICION DE ACONDICIONADOR:

V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S.
Con domicilio en Calle 106A No. 45A -35, Bogota D.C

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 sefialados en el Cddigo 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 Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion 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 25 de Mayo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Signature Not . _

Verifie . i

Firma gitalmentg por |

IF}%CIA AYA'iA LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Fec?ﬁi ‘ RA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

%9:295?5 C Proyecto: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc

azon: Inv
Locacion: BQGPTAD.C.,
Colombia
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