- PROSPERIDAD
BARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014025623 DE 13 de Agosto de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecriclogias 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 de2005, ley 1437 de 2011 v ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICQ LEGAL AlLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULC 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS. QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10} ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.;
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
TIPO DE DISPCSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADIGACION:

CANASTILLAS DE RECUPERACION CANASTILLAS DE

RECUPERACION - BARD _
VIGENTE HASTA: gj 3 Su,. 2078
e REE

INVIMA 2014DM-0011752

IMPORTAR Y VENDER

BARD. COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

C.R. BARD, ING. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

C.R. BARD, INC. CCN DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA .

OMNITECH SYSTEMS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

R.P. MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

INVASIVO

A

LAS CANASTILLAS DE RECUPERACION DE BARD ESTAN COMPUESTAS POR TRES
ELEMENTOS PRINCIPALES: MANGO, CUERPO Y CANASTILLA, ELABORADOS CON
FUERTES CABLES DE ACERQ INOXIDABLE CON SUPERFICIE TRATADA CON PCOLIIMIDA.
ESTE SISTEMA ESTA CONCEBIDO PARA SU EMPLEQO EN LA EXTRACCION
ENDOSCOPICA DE PIEDRAS Y CALCULOS RENALES Y URETERALES.

LAS CANASTILLAS DE RECUPERACION BARD VIENEN EN EMPAQUE INDIVIDUAL QUE
CONSISTE DE UNA BOLSA CON PELICULA TYVEK. EL EMPAQUE SECUNDARIO ESTA
ELABORADO DE CARTON,

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

039515 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr, 115cm, 14mm

(STONE BASKETS) -

039570 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr, 70cm, 14mm

039590 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr, 90cm, 14mm

039591 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr, 90cm, 14mm with tip

039585 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr, 115cm, 14mm with tip

039715 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr Mini, 115cm, 14mm

039790 BARD® PLATINUM ClassTM, 3.0 Fr Mini, 90cm, 14mm

042310 BARD® DIMENSION® Stone Basket, 2.4 Fr, 115cm, 10mm

042313 BARD® DIMENSION® Stone Basket, 2.4 Fr, 115cm, 13mm

042316 BARD® DIVENSION® Stone Basket, 2.4 Fr, 115cm, 16mm

043310 BARD® DIMENSION® Stone Basket, 3.0 Fr, 115¢m, 10mm

043313 BARD® DIMENSION® Stone Basket, 3.0 Fr,. 115cm, 13mm

043316 BARD® DIMENSION®.Stone Basket, 3.0 Fr, 115¢m, 16mm

045215 BARD® PLATINIUM ClassTM Il Flat Wire Stone Basket, 2.4 Fr, 115¢m, 14mm
045290 BARD® PLATINIUM CiassTM |L.Fiat Wire Storie Basket, 2.4 Fr, 90cm, 14mm
045315 BARD® PLATINIUM ClassTM [I Flat Wire Stone Basket, 3.0 Fr, 1158cm, 18mm
045370 BARD® PLATINIUM ClassTM II Flat Wire Stone Basket, 3.0 Fr, 70cm, 18mm
045390 BARD® PLATINIUM ClassTM Il Flat Wire Stone Basket, 3.0 Fr, 90cm, 18mm
045415 BARD® PLATINIUM ClassTM Il Flat Wire Stone Basket, 3.0 Fr, 115cm, 18mm
045490 BARD® PLATINIUM ClassTM Il Flat Wire Stone Basket, 3.0 Fr, 90cm, 18mm
5 ANOS

20080977

2014100132

1208 2014

ARTICULO SEGUNDOC.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, BENTRO DE
LOS DIEZ {10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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_ Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014025623 DE 13 de Agosto de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicioc de las facultades Ledales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS: INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LC'PREVISTO POR EL ARTICULC 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 13 DE AGOSTO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA.-LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

2

ELKIN HERNAN QTALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR Q‘E/B SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicm@%

VoBo Legal: 2y O
Aprobd: %’7 -
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Republica de Colombia
Ministerio.de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018773 DE 13 de Mayo de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO. NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2071,

EXPEDIENTE: 20080977 RADICACION: 2015045853 FECHA: 15/04/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011752 VIGENCIA: 11/098/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié el Registro
Sanitaric No. INVIMA 2014DM-0011752 para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE
BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

- Que mediante escrito No, 2015045853 radicado el 15 de .abril de 2015, la Doctora MARIA ANTONIA
DIAZ FORERO, actuando en calidad de Apoderado Legal de Ja Empresa BARD COLOMBIA S.A.S.,
- presentd solicitud .de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIAR IMPORTADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada cor la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacion técnico / legal para acceder a
. la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014025623 del 13/08/2014 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilic en
BOGOTA - D.C. para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE BASKETS) -
CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER | en el sentido
~ de APROBAR:

= CAMBIO DE IMPORTADQR, guedando. BIOTRONITECH COLOMBIA S.A. Con. domicilic en
BOGOTA D.C. y BARD COLOMBIA S.A'S., con domicilic en BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion procede Unicamente el Recurso de Repasicion,
gue debera inferponerse ante ef DIRECTOR DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE.VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dlas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedlmtento
_ Administrativo ¥ de lo Contencicsc Admlnsstratwo

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

Se expide en Bogota PO, /&l 13 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta a se considera en blanco.

. ELKIN HERNAN OTALVAROQ CIFUENTES i
DIRECTCR PISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

“Vo. Bo. 500-03-1604
Vo, Bo.-500-03+1333
Vo, Bo.-500-03-1147 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018057331 DE 31 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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: 20080977 RADICACION: 20181261088 FECHA: 19/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011752 VIGENCIA: 11/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié el Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE
BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. No. 2015018773 DE 13 de Mayo de 2015, el INVIMA Concedi6
Modificacion en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIAR IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20181261088 radicado el 19/12/2018, la Doctora Pamela Saavedra,
actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, present6
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado ia concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante fa Direccion de Dispasitivos 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 suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon 2014025623 del 13/08/2014 que concedi6é Registro
Sanitario nttmero INVIMA 2014DM-0011752 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE
BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en
el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR, quedando: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, Vereda Vuelta
Grande a 150 Mts. de la glorieta de Siberia via Cota, Cota Cundinamarca, Colombia.

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPOTADOR BARD COLOMBIA S.A.S, quedando: BARD
COLOMBIA SAS, Vereda Vuelta Grande a 150 Ms. de la glorieta de Siberia via Cota, Cota
Cundinamarca, Colombia.

ADICION DE IMPORTADOR: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, Vereda Vuelta
Grande a 150 Mts. de Ia glorieta de Siberia via Cota, Cota Cundinamarca, Colombia

ADICION DE LOS SIGUIENTES ACONDICIONADORES:

DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA (COLOMBIA) S.A. carrera 106 No. 15 — 25 INT.

116 Manzana 18 Bogot4, Cundinamarca, Colombia.

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. de la glorieta de

Siberia via Cota, Cota Cundinamarca, Colombia .

SEFARCOL PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A / SEFARCOL S.A., Vereda Vuelta Grande a 150
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018057331 DE 31 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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.

Mts. de la glorieta de Siberia via Cota del municipio de Siberia — Cundinamarca en la bodega 3 y
4 del operador logistico Snider & Cia S.A.S

EXCLUIR ACONDICIONADOR: R.P. MEDICAS S.A., TRANSVERSAL 6 NO. 45- 35
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tGnicamente 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 Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién 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 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 31 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f&fwgy}

LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: nnoguerab

Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020012042 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: 20080977 RADICACION: 20201062062 FECHA: 18/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011752 VIGENCIA: 11/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, el INVIMA concedié el Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE
BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2015018773 de 13 de Mayo de 2015, el INVIMA MODIFICO Ila
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2018057331 de 31 de Diciembre de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2019057886 de 19 de Diciembre de 2019, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacion en
EXCLUSION DE [IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2020008196 de 3 de Marzo de 2020, el INVIMA modifico la 'Resolucién No.
2014025623 del 13 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir el NOMBRE DE LA RAZON SOCIAL DE
LA ADICION DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20201062062 radicado el 18/03/2020 la Doctora MARIA CAMILA PEREIRA
ESPITIA, actuando en calidad de Apoderado la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, 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 verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.
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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
Una vez verificado el expediente No. 20080977 se pudo comprobar que aunque el interesado solicita
cambio de razoéon social para el acondicionador el mismo nunca ha sido aprobado mediante acto
administrativo, por esta razon la administracién concede adicién de acondicionador

En consecuencia este Instituto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012042 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014025623 de 13 de agosto de 2014 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el product CANASTILLAS DE
RECUPERACION (STONE BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

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

BIOTRONITECH COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en CALLE 123 NO. 7-50

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

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 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 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 26 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A S
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc

Firmade=sflgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUE

Fecha: 2020/0§27
06:54:15 CO

Razén: Invj
Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008196 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Directora Técnica 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 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20080977 RADICACION: 20201011065
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011752 VIGENCIA: 11/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, el INVIMA concedi6 el Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0011752 para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE BASKETS) -
CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2015018773 DE 13 de Mayo de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2018057331 DE 31 de Diciembre de 2018, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante RESOLUCION No. 2019057886 DE 19 de Diciembre de 2019, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacién en EXCLUSION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20201011065 radicado el 21/01/2020, LA DOCTORA CAROLINA CASTRO actuando
en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, solicité la correccion de la
RESOLUCION No. 2019057886 DE 19 de Diciembre de 2019, en el sentido de corregir el NOMBRE DE LA RAZON
SOCIAL DE LA ADICION DEL ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que revisada la documentacion que reposa en el expediente 20080977 se pudo comprobar que por error involuntario
de la administracion se mencion6 erréneamente la palabra (SUPPLA S.A) de la RAZON SOCIAL EN LA ADICION
DEL ACONDICIONADOR en la resolucién de modificacion Automatica, mediante el radicado No 20191247116 Por lo
anterior se procede a la correccion de la palabra (SUPLA S.A)
Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;
"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de
parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningtin caso la correccién daréa lugar
a cambios en el sentido material de la decision, ni revivird los términos legales para demandar el acto.
Realizada la correccion, esta debera ser noftificada o comunicada a todos los interesados, segun
corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

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

RESOLUCION No. 2020008196 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

Directora Técnica 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 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la RESOLUCION No. 2019057886 DE 19 de Diciembre de
2019 en el sentido de corregir EL NOMBRE DE RAZON SOCIAL EN LA ADICION DE ACONDICIONADOR la
palabra SUPPLA S.A quedando asi:

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO

- SUPPLA S.A con domicilio en KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO ORIENTAL VIA
FUNZA - COTA BODEGAS 38 'Y 39 FUNZA CUNDINAMARCA COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 Coédigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. ey ¢ S
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap Revisd: cordina_varios

Firmade=sflgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUE
Fecha: 2020/0§03
12:31:16 CO
Razén: Invj

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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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. 2023021742 de 24 de Mayo de 2023
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: 20080977 RADICACION: 20231123269 FECHA: 10/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011752 VIGENCIA: 11/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, el INVIMA concedi6 el Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 para el producto CANASTILLAS DE RECUPERACION (STONE
BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD a favor de BARD COLOMBIA S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2015018773 DE 13 de Mayo de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2018057331 DE 31 de Diciembre de 2018, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacion para
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2019057886 DE 19 de Diciembre de 2019, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 en el sentido de obtener aprobacion en
EXCLUSION DE |[IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008196 DE 3 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé Ia’Resquci()n
No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, en el sentido de corregir el NOMBRE DE LA RAZON SOCIAL
DE LA ADICION DEL ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020012042 DE 26 de Marzo de 2020 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20231123269 radicado el 10/05/2023, el(a) Doctor(a) 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 CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, 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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
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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. 2023021742 de 24 de Mayo de 2023
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.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014025623 del 13 de Agosto de 2014 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011752 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CANASTILLAS DE
RECUPERACION (STONE BASKETS) - CANASTILLAS DE RECUPERACION - BARD, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
quedando:

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

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
quedando:

Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.
ADICION DE IMPORTADOR:
V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S. Calle 106A No. 45A -35, Bogota D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon 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 Codigo 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 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 24 de Mayo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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