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PAZ EQUIDAD EDUCACION

_ Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naciona] de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y oiras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en gjercicio-de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que rediante radicado No. 2014162875 del 10 de diciembre de 2014, la Doctora Natalia Castro Vélez, actuando
en calidad de Apoderada de la sociedad BARD COLOMBIA SAS, solicita Registre Sanitaric para el producto
CATETERES URINARIOS — BARD, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto No. 2015000182 de fecha 15 de Enero de 2015 el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Sirvase a aclarar las referencias que desea.amparar bajo el Registro Sanitaric ya que en las allegadas en
el formulario no adiciona numero de referencia como se evidencia en el certificado de Venta Libre (CVL). Y

- cumpliendo con los requisitos del articulo 29'literal b. y articulo 44 del Decreto 4725 de 2005.
2. Sirvase allegar las referencias que desea amparar bajo el Registro Sanitario, en medio magnético, en

Excel o Word.

Que mediante radicado No. 2014100132 de fecha 23 Febrero.de 2015, la Doctora Natalia Castro Vélez actuando
en calidad de Apoderada de la empresa BARD COLOMBIA S.A.S; dio respuesta al auto No. 2015000182 de fecha
15 de Enero de 2015. : '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una revisada la respuesta al auto No. 2015000182 de fecha 15 de Enero de 2015, se pudo evidenciar que el
interesado esta dando cumplimiento a todos ios requerimientos exigidos satisfactoriamente.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA,
se emitio concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERDO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por-el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CATETERES URINARIOS ~BARD
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0013067 VIGENTE HASTA: ﬂ 5 JUN 2025
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BARD COLOMBIA S.A.S con-domicilio en BOGOTA - D.C;
FABRICANTE(S): BARD SDN. BHD con-domicilio en MALASIA; PRODUCTOS PARA EL CUIDADO

DE. LA SALUD con domiciio en MEXICO; C.R. BARD, INC con domicilic en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; C,R. BARD . INC. con domicilic en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA_; FUTUREMATRIX INTERNATIONAL con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; C.R. BARD . INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): : BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

TIPO DE BISPOSITIVO INVASIVO o

RIESGO: ilb )
COMPOSICION: MANGO DE CATETER: BOBINA DE NYLON INCORPORADO DENTRO DEL

LATEX, EMBUDO DE CATETER Y PUNTA: LATEX, BALON: LATEX,
TERMISTOR: CABLE 28 AWG, KYNAR, COBRE TRENZADO, PUNTA
RECUBIERTA CON RELLENO EPOXY, TUBO PVC, CONECTOR MOLDEADO,
PVC 3006-90, PUNTA: LATEX/ACRILICO, VALVULA DE
]NFLACIONIRETENCIGN: POLIPROPILENO, CUBIERTA: CUBIERTA DE NILON
PARA RETENER LA VALVULA, BALON ADHESIVO:; LATEX, RECUBRIMIENTO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repl’lblicé de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos.y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnoiogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

DE HIDROGEL: RECUBRIMIENTO PRIMARIO: COPOLIMERO SINTETICO,
: RECUBRIMIENTO EXTERIOR: OXIDO DE POLIETILENO. '

usas: LOS CATETERES URINARIOS ESTAN INDICADOS CUANDC SE REQUIEREN
CATETERIZACION PARA DRENAR LA ORINA DE LA URETRA Y SE DESEA LA
MEDICION DE LA TEMPERATURA.

PRESENTACIONES o

COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL JUNTO CON ELEMENTOS ACCESORIOS,

OBSERVACIONES: ) BAJO ESTE REGISTRO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

Referencias
Bardex® All-Silicone 400-Series Temperature-Serising Pediatric Foley Catheter
Bardex® Ali-Silicone 400-Series Temperature Sensing Foley Catheter

Lubri-Sil®100% atex-Freed400-Series Temperature-Sensing All-Silicone Foley
Catheter

Bardex® Lubricath® 400-Series Temperature-Sensing Foley Catheter
Bardex® Lubricath® Hydrogel Coated 5cc Foley Catheter Kit

Bardex® Lubricath® Foley Catheter Tray with Bard EZ-Lok Samp Port and
Statlock

Bard®350m( Urine Meter Foley Tray-

Bardex® Lubricath® Pediatric Foley Catheter

Bardex® Lubricath® 30cc Ribbed Balloon Lubricious Coated Foley Catheter
Bardex® Scc Ribbed Balloon Lubricious Coated Foley Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Lubricious Coated Foley Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Short Tip Lubricious Coated Foley Catheter

Bardex® 5ce Ribbed Bafloon Council Model Red Latex Lubric Coated Foley
Catheter

Bardex® Lubricath® Edelmann Modei Scc Foley Catheter

Silastic® Foley Catheter, Sce Ribbed Balloon

Silastic® Foley Catheter, 30cc Ribbed Balloon

Bardex® Lubricath® 5cc Ribbed Balloon Female Length Foley Catheter
Bardex® 20cc-40cc Ribbed Balloons Coleman Model Red Latex Catheter
Bardex® 30cc Ribbed Balloon Naegieli Meodel Short Tip 3-way Catheter
Bardex® 75cc Ribbed Balioon Round Tip Lubricious Coated Catheter

Bardex® 75¢c Ribbed Balloon Creevy Model 3-way Lubricious Coated Catheter
Bardex® 30cc Ribbed Balloon Alcock Model 3-way Lubricious Coated Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Medium Tip 3-way Red Latex Lubricious Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Hotter Model Red Latex 3-way Lubricious
Catheter )

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Emmett Model 2-way Long Length Lubricious
Catheter )

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Emmett Madel 3-way Long Length Lubricious
Catheter

Bardex® Lubrieath® 75cc Ovoid Fluted Balloon Foley Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Wheeler Model Red Latex 3-way Lubricious
Coated -
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PAZ EQUIDAD EDUCALION

Republica de Colombia
Ministerio. de Salud y Proteccion Social _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de.2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Et Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnalogias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrete 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de-2011.

Bardex® Scc Ribbed Balloon Carson Modet Coude Tip Lubricious Coated
Catheter

Bardex® 5cc Ribbed Balloon 3-way Lubricious Coated Foley Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balfloon Ainsworth Modet Red Latex Whistle Tip Lubric
Coated S , S

Bardex® 30cc Ribbed-and 20cc Sliding Balloon Davis Model Female
Urethrographic :

Bardex® 5cc Latex Foley Catheter (Lapides Model)

Bardex® Trattner Model Femalle Urethrographic Double Balloon Foley Catheter
Bardex® Scc Ribbed Batioon Silicorne Coated Foley Catheter
Bardex® Foley Catheter 30cc Ribbed Baltoon Silicone Coated

Bardex® 30cc Ribbed Balloon 3-way Silicone Coated Foley Catheter

Bardex® 5cc Ribbed Balloon Tiemann Model Coude Tip Lubricious Coated
Catheter

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Carson Model Coude Tip Lubricious Coated
Catheter ' .

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Tiemann Mode! Red Latex Lubricious Coated
Catheter :

Bardex® Cummings Model Nephrostomy Latex Catheter
Bardex® |.C. 4-way 30cc Ribbed.Balloon Coude Open Tip Foley Catheter

Bardex® Lubricath® Hematuria Foley Catheter 30cc Ribbed Balloon Lubric
Coated

Bardex® 30cc Ribbed Balloon Wheeler Hematuria 3-way Lubricious Coated
Catheter

Hydrogel Coated Hematuria Catheter, 2-way

Hydrege! Coated Hematuria Catheter, 3—way

Bardex® Lubricath® 400-Series Temperature-sensing Foley Catheter
Bardex® Lubricath® Coude Tip Temperature-sensing Foley Catheter
Bardex® Nephrostomy Short Tip Council 5cc Latex Foley Catheter
Bardex® 5Scc Balloon (non-ribbed) Silicone Coated Foley Catheter
Bardex®Foley Catheter 30cc Béljoo_n Silicone Coated (2-way)

EXPEDIENTE No.: 20086654
RADICACION No.: 2014162875
FECHA: 10/12/2014

ARTICULO SEGUNDO.- APROBAR ETIQUETAS allegadas con ef radicado No. 2014162875,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Uhicamente el Recurso de.Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Medicos y otras Techologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10}
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. ‘ '
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: PAZ EQUIDAD EBDUCACIGN
Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El D|rector de Dispositivos Médicos y ofras Tecnoiogias dei 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 14”-? de 2011,
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 11 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en hianco.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES
DIRECTOR }SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.80,500-03-1640°
V0.80. 500-G3-760
V0.B0.500-03-1147
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034734 DE 6 de Septiembre de 2016
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 ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20086654 RADICACION: 2016091775 FECHA.: 08/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA: 05/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015018304 de 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producte CATETERES URINARIOS - BARD, a favor de
BARD COLOMEBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., eh la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito niimero 2016081775 radicado el 08/07/2018, la Doctora Maria Antonia Diaz Forero,
actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad BARD COLOMBIA S.A.S, presentd solicitud de
moadificacion al Registro Sanitaric mencionado, EN EL SENTIDC DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES. DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé a respectiva documentacién técnico/legal para accedera la
peticidn encumplimiente de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia

este Instituto
RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015018304 de} 11/05/2015 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0013067 a favor de BARD COLOMBIA S.A.S con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto CATETERES URINARIOS - BARD en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO: BARD COLOMBIA S.A.S. CALLE 70 A No. 4-41 con
domicilio en Bogoté, Colombia / PROASEPSIS S A §, AV CL 63 NO 74B-12 BOD 78 Y 9, con
domicilio en Bgota, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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
Administrative y. de lo Contenciosc Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., ei 6 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. y
PN

" ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES i

R #¥OR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

byectd: Legal: cacevedog, Técnico: jloram Reviso: cordina_varios.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016044096 DE 25 de Octubre de 2016

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA; .en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20086654 RADICACION: 2016127499
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA: 05/06/2025

ANTECEDENTES.

Que mediante Resolucion No. 2015018304 de fecha 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producto CATETERES URINARIOS - 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. 2016034734 de fecha 6 de Septiembre de 2016, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015018304 de fecha 11/05/2015, en el sentido de obtener aprobacién para ADICIONAR
IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 2016127499 radicado el 12 de Septiembre de 2016, la Doctora Maria Antonia
Diaz Forero, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BARD COLOMBIA S.A.S., presentd
solicitud de correcciéon a la Resolucion No. 2016034734 de fecha 06 de Septiembre de 2016, EN EL
SENTIDO DE DIGITAR CORRECTAMENTE LA DIRECCION DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacién técnico-legal contenida en el expediente No. 20086654, con
tramite bajo radicado No. 2016091775 de fecha 08 de Julio de 2016, con el cual se solicité Modificacion al
Registro Sanitario Niimero INVIMA 2015DM-0013067, en el sentido de ADICION DE IMPORTADOR, se
pudo evidenciar que por error esta administracion digité erréneamente la Direccién de Domicilio del
Impertador a adicionar.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual la letra dice * En cualquier tiempo, de oficio 0 a
peticién de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de trascripcion o de omision de palabras(..)" este
Institufo considera procedente -acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccidon de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2016034734 de fecha 06 de
Septiembre de 2016, en el sentido de digitar correctamente la Direccion de Domicilio del Importador
Adicionado; quedando:

PROASEPSIS S.A.S., CON DOMICILIO EN AV. CL 63 No. 74B-42BOD 7,8y 9, BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tinicamente el Recurso de Reposicion, gque
debera interponerse ante el DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS
FUNCIONAES DEL DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion,
en los términos sefialados enh el Céadigo de procedimiento. Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016044096 DE 25 de Octubre de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA; ,en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS'Y OTRAS TECNOLOGIAS.
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Revis6: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019001260 DE 18 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20086654 RADICACION: 20181268125 FECHA: 27/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA: 05/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015018304 de fecha 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producto CATETERES URINARIOS - 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. 2016034734 de fecha 6 de Septiembre de 2016, el INVIMA Modificé la
Resolucién No. 2015018304 del 11/05/2015, en el sentido de obtener aprobacién para ADICIONAR
IMPORTADOR.

Que mediante Resolucidn No. 2016044096 de fecha 25 de Octubre de 2016, el INVIMA corrigié
formalmente la Resolucién No. 2016034734 de fecha 06 de Septiembre de 2016, en el sentido de
digitar correctamente la Direccion de Domicilio del Importador

Que mediante escrito nimero 20181268125 radicado el 27/12/2018, la Doctora Pamela Saavedra,
actuando en calidad de Representante Legal de BARD COLOMBIA S.AS, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015018304 del 11/05/2015 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013067 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETERES URINARIOS - 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 Sibetia via Cota, Cota Cundinamarca, Colombia.

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPOTADOR BARD COLOMBIA S.A.S, quedando: BARD
COLOMBIA S.A.S, Vereda Vuelta Grande a 150 Mts. 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 la 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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019001260 DE 18 de Enero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, y ley 1437 de
2011.

116 Manzana 18 Bogota, 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

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: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S PROASEPSIS
S.A.S., AVENIDA CALLE 63 No. 74 B - 42 BODEGA 7, 8 y 9, Bogota DC., Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tUnicamente 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 notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Proyecto: Legal: ebarbosat, Técnico: nnoguerab
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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. 2020001092 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: 20086654 RADICACION: 20191249865 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA 05/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producto CATETERES URINARIOS - 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. 2016034734 DE 6 de Septiembre de 2016, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2015018304 del 11/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2016044096 DE 25 de Octubre de 2016, el INVIMA CORREGIR
FORMALMENTE la Resolucién No. 2016034734 de fecha 06 de Septiembre de 2016, en el sentido de
digitar correctamente la Direccién de Domicilio del Importador Adicionado; quedando: PROASEPSIS
S.A.S., CON DOMICILIO EN AV. CL 63 No. 74B - 42 BOD 7, 8 y 9, BOGOTA D.C.

Que mediante RESOLUCION No. 2019001260 DE 18 de Enero de 2019, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2015018304 del 11/05/2015, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20191249865 radicado el 16/12/2019, LA DOCTORA CAROLINA CASTRO
actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario 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 documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 la Resolucion No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015 que
concedidé Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013067 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETERES
URINARIOS - BARD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
EXCLUSION DE IMPORTADOR:

- BARD COLOMBIA S.A.S. con domicilio en VEREDA VUELTA GRANDE 150MTS DE LA
GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA 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. 2020001092 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.

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

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

-  BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. Con domicilio 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 con domicilio en VEREDA
VUELTA GRANDE A 150 MTS. DE LA GLORIETA DE SIBERIA ViA COTA DEL MUNICIPIO
DE SIBERIA - CUNDINAMARCA EN LA BODEGA 3 Y 4 DE BOGOTA D.C. COLOMBIA

- - DHL GLOBAL FORWARDING ZONA FRANCA COLOMBIA S.A. con domicilio CARRERA
106 NO. 15 - 25, INTERIOR 116, MANZANA 18, ZONA FRANCA EN BOGOTA D.C.
COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé 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.

A, |

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Signature-Nebe A TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Ver‘lf'e Proyect6: Legal: salbam, Técnico: jpalmap
Firmal gitalmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0¥16
15:33:24 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035349 DE 21 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: 20086654 RADICACION: 20221210471 FECHA: 13/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA: 05/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producto CATETERES URINARIOS - 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. 2016034734 DE 6 de Septiembre de 2016, el INVIMA MOI;)IFICO la
Resolucion No. 2015018304 del 11/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2016044096 DE 25 de Octubre de 2016, el INVIMA CORREGIR
FORMALMENTE la Resolucién No. 2016034734 de fecha 06 de Septiembre de 2016, en el sentido de
digitar correctamente la Direccién de Domicilio del Importador Adicionado; quedando: PROASEPSIS
S.A.S., CON DOMICILIO EN AV. CL 63 No. 74B - 42 BOD 7, 8 y 9, BOGOTA D.C.

Que mediante RESOLUCION No. 2019001260 DE 18 de Enero de 2019, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2015018304 del 11/05/2015, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020001092 DE 15 de Enero de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, en el sentido de APROBAR EXCLUSION DE IMPORTADOR
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20221210471 radicado el 13/09/2022, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, CAMBIO DEL NOMBRE
DEL PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS
Y STICKERS, ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 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 Resolucion No. 2015018304 del 11 de Mayo de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CATETERES
URINARIOS - BARD, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE BARD SDN. BHD, quedando:
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035349 DE 21 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.

LOT 57 — C KULIM INDUSTRIAL ESTATE KULIM, Kedah Malaysia

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO CATETERES URINARIOS - BARD, quedando:
Foley Catheter/Catéteres Urinarios

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Caja con 12 unidades

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se efectuaron modificaciones al etiquetado en donde se realizé la inclusion del pais de origen del
producto los cuales pueden ser: "Made in Mexico", "Made in Malaysia", "Made in USA".

ADICION DE MARCA:
Bardex®, Lubricath®

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 21 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

l\_‘ IIl\j‘;-h ; Pl

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, 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. 2023025050 DE 7 de Junio 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: 20086654 RADICACION: 20231144302 FECHA: 31/05/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013067 VIGENCIA: 05/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 para el producto CATETERES URINARIOS - 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. 2016034734 DE 6 de Septiembre de 2016, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2015018304 del 11/05/2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2016044096 DE 25 de Octubre de 2016, el INVIMA CORREGIR
FORMALMENTE la Resolucién No. 2016034734 de fecha 06 de Septiembre de 2016, en el sentido de
digitar correctamente la Direccién de Domicilio del Importador Adicionado; quedando: PROASEPSIS
S.A.S., CON DOMICILIO EN AV. CL 63 No. 74B - 42 BOD 7, 8 y 9, BOGOTAD.C.

Que mediante RESOLUCION No. 2019001260 DE 18 de Enero de 2019, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2015018304 del 11/05/2015, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2020001092 DE 15 de Enero de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, en el sentido de APROBAR EXCLUSION DE IMPORTADOR
ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022035349 DE 21 de Septiembre de 2022 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO
DE FABRICANTE, CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20231144302 radicado el 31/05/2023, 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, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE VIDA UTIL, ADICION DE MARCA, EXCLUSION DE
MARCA, ADICION DE REFERENCIAS.

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. 2023025050 DE 7 de Junio 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 Ila Resolucion No. 2015018304 DE 11 de Mayo de 2015 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013067 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto FOLEY CATHETER/CATETERES
URINARIOS, 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. Colombia

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

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

ADICION DE IMPORTADOR:

V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S. Calle 106A No. 45A -35, Bogota D.C. Colombia
ADICION DE ACONDICIONADOR:

V.J. CARDIOSISTEMAS S.A.S. Calle 106A No. 45A -35, Bogota D.C. Colombia
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Caja con 10 unidades

ADICION DE VIDA UTIL_

3y 5 afios

ADICION DE MARCA:

Lubrisil® |.C.®, Bacti-guard®

EXCLUSION DE MARCA:

Bard

ADICION DE REFERENCIAS:

165814 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
165816 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
165818 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
165820 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
165822 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
165824 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
166816 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
166818 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
166820 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
166822 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
166824 - Bardex® All-Silicone Foley Catheter
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023025050 DE 7 de Junio 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.

73020SI - Bardex® Lubri-Sil® I.C. 3-way Foley Catheter
7302281 - Bardex® Lubri-Sil® |.C. 3-way Foley Catheter
899914 - Bardex Lubricath Foley Catheter

899916 - Bardex Lubricath Foley Catheter

899918 - Bardex Lubricath Foley Catheter

947314 - Bard Foley Tray with Statlock Stabilization Device
947316 - Bard Foley Tray with Statlock Stabilization Device
947318 - Bard Foley Tray with Statlock Stabilization Device

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 notificacién, 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 7 de Junio de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc
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Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/04/07
15:13:07 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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