PROSPERIDAD
UPARATODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014007231 DE 18 de Marzo de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! 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 de2005, ley 1437 de 2011 y 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 DQCUMENTACION TECNICO 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 ARTICULO 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 PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: AGUJA PLUMA ULTRA-FINE™ - AGUJAS PARA DISPOSITIVO TIPO PLUMA - BD ULTRA-
FINE™ ,

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011106 VIGENTE HASTA: g 1 @8@ 2@2&%},

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN IRLANDA
BE(éTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA - ‘

IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO o

RIESGO: A ) S '

COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE, POLIETILENG, POLIPROPILENG, PLASTICO GRADO MEDICO

USOS: AGUJAS ESTERILES, DE UN SOLO USO PARA LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA DE

SOLUCIONES JUNTO CON UN DISPOSITIVO DE INYECCION TIPO PLUMA
PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA CON 100, 1200 PIEZAS Y CAJA CON 10 BOLSAS X 10 AGUJAS -
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
AGUJAS PLUMA ULTRA-FINE ™ CALIBRE 29 X 12,7 MM, CALIBRE 31 X 5MM, CALIBRE 31
X 8MM Y CALIBRE 32 X 4MM X

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20074357
RADICACION NO.: 2014030291
FECHA DE RADICACION: 18 03 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE 'UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO 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.
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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 18 DE MARZO DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

fa

ELKIN HERNAN oyARo CIFUENTES

DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnico: )
VoBo Legal:
Aprobo:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 3
Bogota - Colombia &
WWW.invima.qov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016035509 DE 12 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 facuitades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20074357 RADICACION: 2016098963 FECHA: 22/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011106 VIGENCIA: 21/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014007231 de 18 de Marzo de 2014, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011106 para el producto AGUJA PLUMA ULTRA-FINE™ - AGUJAS
PARA DISPOSITIVO TIPO PLUMA - BD ULTRA-FINE™ a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA.

Que mediante escrito nimero 2016098963 radicado el 22/07/2016, la Doctora Moénica Rojas, actuando en
calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., presento solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobaciéon para
PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a la solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidon No. 2014007231 del 18/03/2014 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011106 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto AGUJA PLUMA ULTRA-FINE™ -
AGUJAS PARA DISPOSITIVO TIPO PLUMA - BD ULTRA-FINE™ en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: Bolsa por 10 Agujas

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tGnicamente 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
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
OR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naciohal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016322 DE 26 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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.

EXPEDIENTE: 20074357 RADICACION: 2016172747 FECHA: 01/12/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011106 ' VIGENCIA: 21/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Ne. 2014007231 de 18 de Marzo de 2014, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011106 para el producto AGUJA PLUMA ULTRA-FINE™ - AGUJAS
PARA DISPOSITIVO TIPO PLUMA - BD ULTRA-FINE™ a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA.

Que mediante Resolucién No. 2016035509 de 12 de Septiembre de 2016, el INVIMA Modificé la
Resolucion No. 2014007231 del 18/03/2014 que concedié Registro Sanitario en el sentido de APROBAR:
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: Bolsa por 10 Agujas.

Que mediante escrito niimero 2016172747 radicado el 01/12/2016, el Doctor Héctor Valencia, actuando
en calidad de Representante Legal de la sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
para ETIQUETAS Y PRESENTACION COMERCIAL.

¢
Que mediante Auto No. 2017001184 de fecha 31 de Enero de 2017, se solicité al interesado:

"1. Allegar el formulario de modificacion corregido en el cual describa en debe figurar, cual es el
cambio la adicion que se le esta haciendo a las etiquetas, lo anterior de conformidad con el articulo
30 del Decreto 4725 de 2005".

Que mediante escrito No. 2017027411 de fecha 1 de Marzo de 2017, la Doctora Ménica Rojas, actuando
en calidad de Representante Legal de la sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, allegé
respuesta satisfactoria al Auto No. 2017001184.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega el fosmulario corregido en el cual describe el cambio a las etiquetas, del mismo
modo solicita se apruebe un item mas en la modificacion, que es ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL, el cual cumple en cuanto a los requisitos para esta nueva solicitud, concluyéndose que
cumple con la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia

este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014007231 del 18/03/2014 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011106 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto AGUJA PLUMA ULTRA-FINE™ - AGUJAS
PARA DISPOSITIVO TIPO PLUMA - BD ULTRA-FINE™ en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS: Se adiciona disefio de etiqueta para las descripciones: 32GX4MM y
31GX5MM para empaque Bolsa X 10 piezas y 1500 piezas

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: caja con 1500 Piezas

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017016322 DE 26 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 26 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma ‘c,e considera en blanco.
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(:-m “”f,' f.,,.m""f%
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

L]

Firma valida |

Digitally signed by EL
OTALVARO CIFR§
Date: 2017.04.2

Reason: invima ‘
Location: Bogota, CO
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r}i’jg} GOBIERNO DE COLOMBIA
Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia, de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040316 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de
Vigilancia de Medicameritos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en sl Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 del 2017.

EXPEDIENTE: 20074357 RADICACION: 20181175066 FECHA: 30/08/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011106 VIGENCIA: 21/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014007231 de 18 de Marzo de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitaric No. INVIMA 2014DM-0011106 para el producto AGUJA PLUMA ULTRA-
FINE? - AGUJAS PARA DISPOSITIVC TIPO PLUMA - BD ULTRA-FINE? a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDRA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA.

Que mediante Resolucion No. 2016035509 de 12 de Septiembre de 2018, el INVIMA Modifico
'a Resolucién No. 2014007231 del 18)’0?{:’2014 que concedié Registro Sanitario en el sentido de
APROBAR:ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL - Boisa por 10 Agujas.

Que mediante Resolucion No. 2017016322 de 25 de Abril de 2017, el INVIMA Modificod. la
Resolucion No. 2014007231 del 18/03/2014 que concediéd Registro Sanitario en el sentido de-
APROBAR: ADICICN DE ETIQUETAS Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito niimero 20181175066 radicado el 30/08/2018, la Doctora Diana Villamil,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., presentd solicitud de modificacion ai Registro. Sanitarioc mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion para ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en Ia
verificacién de {a documentacidn técnico legal allegada ante la Direccion 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades ds inspeccion,- vigilancia y control, podra
verificar en cualguier momento la informacién sumiinistrada para la modificacién automatica,
teniendo.en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn 2014007231 del 18/03/2014 que
concedid Registro Sanitaric ndmero INVIMA 2014DM-0011106 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilic en COTA - CUNDINAMARCA para el
producto  AGUJA PLUMA ULTRA-FINE? - AGUJAS PARA DISPOSITIVO TIFO PLUMA - BD
ULTRA-FINE? en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS; QUEDANDO: Actualizacion de logotipo
de BD, aspecto de empaquetado, adicion requisitos de identificador (inico de digpositivo (UDI),
adicion del uso previsto en el envase "La agujas de pluma de Becton Dickinson estan disefiadas
para su uso con dispositivos inyectores de piuma en la inyeccidn subcutanea de medicamentos”
y actualizacion de la declaracion de latex a "No elaborado.con latex de caucho natural”,
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) Republica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040316 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Disposiiivos Meédicos y otras Tecnolog!as del Institutio 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 del 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR 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
notlificacion, 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.

ARTICULOC CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar el Director Técnico de Disposifivos Meédicos y Otras
Tecnologias del  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por éf articulo 2 del Decreto 582 del 04 de
Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

3
) C.,ﬂ"',) L,.v“ﬁt“
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecic! Legal: eb Técntico: ig

Firma valida
Firmado di[gital i
ELKIN,HE

OTAS NTES
Fecn¥;

14:53:

Locacion: BYIG
Colombia
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