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

RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedis Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510
para ef producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA
D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. :

Que mediante Resolucién No. 2005023785 de 1/12/2005 el INVIMA modificé la Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005 en
el sentido de autorizar la adicién de fabricante y adicion de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2007009539 de 09/05/07, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005 en el
sentido de autorizar la adicién de la referencia INSYTEN.
Que mediante Resolucién No. 2008013782 de 23/05/08, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2005015783 de 23/08/2005 en el

sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A., CON DOMICILIO EN ESPANA.

Que mediante Resolucién No. 2008025223 de 11 de Septiembre de 2008 el INVIMA modifics la Resolucién No 2005015783
de 23/08/2005 en el sentido de adicionar fabricante y su domicilio.

Que mediante Resolucion No. 2012022340 de 6 de Agosto de 2012 el INVIMA modifics Ia Resolucion 2005015783 del
23/08/2005 en el sentido de AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE AUTOGUARD BC.

Que mediante Resolucién No. 2012024880 de 27 de Agosto de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion No. 2005015783 de
23/08/2005 en el sentido de autorizar el cambio de composicién del dispositivo quedando BIOMATERIAL DERIVADO DEL
POLIURETANO (VIALON), SULFATO DE BARIO, POLIPROPILENO, ACERO INOXIDABLE, POLICARBONATO, SILICON
GRADO MEDICO, POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que mediante Resolucién No. 2013013852 de 27 de Mayc de 2013 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2005015783 del
23/08/2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilic del! titular y del importador BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. quedando COTA - CUNDINAMARCA y se aprobaron etiquetas.

Que mediante Radicado No. 2015071530 de fecha 5 de Junio de 2015, el Doctor HECTOR JULIO VALENCIA, actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., con domicilioc en COTA -~
COLOMBIA, solicité Renovacién para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENQSOS, en la

modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015008955 de fecha 20 de Agosto de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe cumplir con el
siguiente requerimiento:

“1. Allegar CVL o Declaracion de Conformidad, donde se relacione al producto que desea renovar con el nombre del
producto, tanto el principal como el genérico.”

Que mediante Radicado No. 2015115728 de fecha 3 de Septiembre de 2015, el Doctor HECTOR JULIO VALENCIA, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA., con domicilio en COTA — COLOMBIA, allega respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2015008955 de fecha
20 de Agosto de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015008955 de fecha 20 de Agosto de 2015, se evidencia que da cumplimiento a
las exigencias impartidas por esta Direccién, toda vez que, allega Declaracion de Conformidad donde relaciona el nombre del
producto y el nombre genérico que esta plasmado en el formulario de solicitud de Renovacién.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigitancia 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.

PRODUCTO: CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS

MARCA(S): BD

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA2015DM-0003510-R 1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC. con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA
BECTON DICKINSON MEDICAL (SINGAPORE) con domicilio en SINGAPUR
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA con domicilic en BRASIL

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARGA

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO

RIESGO: lla

VIDA UTIL: 3Y 5ANOS

COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE, VIALON TM (POLIURETANO), SULFATO DE BARIO,
POLIPROPILENO, POLICARBONATO, SILICONA, PAPEL GRADO MEDICO, RESINA
EPOXICA.

usos: . CATETER INTRAVENOSO, PERIFERICO PARA VENOCLISIS.

PRESENTACION

COMERCIAL: BLISTER INDIVIDUAL, CAJA COLECTIVA POR 50 Y 200 PIEZAS.

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

BD CATETER INSYTE 14G X 1.75", BD CATETER INSYTE 16G X 1.77", BD CATETER
INSYTE 18G X 1.16", BD CATETER INSYTE 18G X 1.88", BD CATETER INSYTE 20G X
1.0", BD CATETER INSYTE 20G X 1.16", BD CATETER INSYTE 20G X 1.88", BD
CATETER INSYTE 22G X 1.00", BD CATETER INSYTE 24G X 0.75", BD CATETER
INSYTE 24G X 3/4", BD CATETER INSYTE-N 24G X 0.56", BD CATETER INSYTE 16G X
1.16

REF: 381212 BD INSYTE™CATETER VENOSO PERIFERICO DE 24 GA x 0,75", 381223
BD INSYTE™CATETER VENOSO PERIFERICO DE 22 GA x 1,00”, 381233 BD INSYTE™
CATETER VENOSO PERIFERICO DE 20 GA x 1,00”, 381234 BD INSYTE™ CATETER
VENOSO PERIFERICO DE 20 GA x 1,16", 381237 BD INSYTE™ CATETER VENOSO
PERIFERICO DE 20 GA x 1,88”, 381244 BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICO
DE 18 GA x 1,16”, 381247 BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICO DE 18 GA x
1,88”, 381254 BD INSYTE™CATETER VENOSO PERIFERICO DE 16 GA x 1,16”, 381257
BD INSYTE™ CATETER VENOSO PERIFERICO DE 16 GA x 1,777, 381267 BD INSYTE™
CATETER VENOSO PERIFERICO DE 14 GA x 1,757

REF: 381012 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 24 GA x 0,75”, 381023
BD INSYTE™ AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 22 GA x 1,00”, 381033 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 20 GA x 1 ,007, 381034 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 20 GA 1,167, 381037 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 20 GA 1,88, 381044 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 18 GA 381047 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 18 GA 1,88", 381054 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 16 GA 1,16, 381057 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ BC CATETER IV DE 16 GA x 1,77"

X X X X x
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REF: 381812 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 24 GA x 0,75”, 381823 BD
INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 22 GA x 1,00”, 381833 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ CATETER IV DE 20 GA x 1,00”, 381834 BD INSYTE™ AUTOGUARD™
CATETER IV DE 20 GA x 1,16”, 381837 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE
20 GA x 1,88”, 381844 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 18 GA x 1,16”,
381847 BD INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 18 GA x 1,88”, 381854 BD
INSYTE™ AUTOGUARD™ CATETER IV DE 16 GA x 1,167, 381857 BD INSYTE™
AUTOGUARD™ CATETER IV DE 16 GA x 1,77", 381867 BD INSYTE™ AUTOGUARD™
CATETER IV DE 14 GA x 1,75"

EXPEDIENTE No.: 19857520
RADICACION: 2015071530
FECHA: 05/06/2015
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038960 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Oftras 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.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2015071530.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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 CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Firma vahda
Digitally signed KIN
HERNAN O

CIF,

Da

10:36:

Reason a
Location: Bogota, CO
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