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. 2020031102 DE 18 de Septiembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2010006902 de 24 de Marzo de 2010 el INVIMA concedié Registro
sanitario INVIMA2010DM-0005484 para el producto GUIAS DIRIGIBLES DE DIAGNOSTICO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER a favor de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE.

Que mediante Resolucién No. 2012018100 del 29 de Junio de 2012, el INVIMA revocé parcialmente la
Resolucion No.2010006902 de 24 de Marzo de 2010, en el sentido de corregir el nombre de la referencia
amparada, quedando asi: EMERALD.

Que mediante Resolucion No.2017008670 del 2 de Marzo de 2017, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2010006902 del 24/03/2010, en el sentido de aprobar CAMBIO DE TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domiciio en YUMBO - VALLE a CORDIS
CORPORATION, ubicado en 14201 NW 60th Ave. Miami Lakes Florida 33014-ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

Que mediante Resolucion No. 2017021315 de 24 de Mayo de 2017 el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2010006902 del 24/03/2010, en el sentido de aprobar CAMBIO DE IMPORTADOR y CAMBIO DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20191217479 de fecha 5 de noviembre de 2019, la Doctora Rubiela Arias de
Fajardo, actuando en calidad de apoderada de la empresa CORDIS CORPORATION, presenté solicitud de
Renovacién del Registro Sanitario del producto GUIAS DIRIGIBLES EMERALD / EMERALD GUIDEWIRE,
marca EMERALD.

Que mediante Auto No. 2020003092 de fecha 1 de abril de 2020, se le informo al interesado que una vez
revisada el expediente y para continuar con el tramite solicitado, debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar formulario corregido en el item direccion del fabricante de acuerdo con Certificado de Venta
Libre.
2. Revisadas las indicaciones de uso consignadas en el formulario, se puede evidenciar que estas no

concuerdan con lo reportado en la descripcion del dispositivo médico del folio 35, en este sentido se requiere
aclarar y/o corregir las indicaciones reportadas en el formulario.

3. Allegar el tipo de envase y los materiales de envase del producto, toda vez que revisada la
informacién técnica, no describe esa informacioén necesaria para cumplir lo sefalado en el articulo 51 del
decreto 4725 de 2005.

4, Aportar el certificado de andlisis del producto terminado el cual debe contener las especificaciones,
indicando los valores o rangos de aceptacion, toda vez que lo descrito en los folios 186 a 244 describe solo
certificados de esterilizacion y esterilidad de y no presenta las pruebas fisico mecéanicas u otras que pudieron
realizarse al producto, para cumplir lo descrito en el literal d del articulo 18 del decreto 4725 de 2005. Estas
deben contener como minimo: Norma de referencia, Fecha de realizacién de los ensayos, Presentacion de
los resultados de conformidad del lote, Concepto de la calidad del lote, Nombre, Cargo y Firma del
responsable, Fecha de expedicién del certificado de anélisis y Observaciones.

5. Allegar los resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido de Etileno y ECH - Ethil
Clohydrina) para el producto, en los cuales se pueda evidenciar que se encuentran dentro de los niveles
permisibles para garantizar la seguridad en el paciente, acorde con el Articulo 18 literales e) e i) del Decreto
4725 de 2005, con su respectiva traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005. Lo
anterior se solicita por cuanto no se evidencian los resultados de las trazas o residuos de oxido de etileno
(EO - Oxido de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina) para el dispositivo objeto del trémite.
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6. Allegar los estudios de estabilidad que permitan validar la vida util para el producto objeto del tramite
con su respectiva traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005, en los cuales se
valide la vida util atribuida, adjuntando resumen del método, procedimiento aplicado, verificacién, validacién y
resultado final (conclusiones), y donde se evidencien las pruebas que garanticen la vida Gtil de 5 afios y que
la condicién de esterilidad se mantiene durante dicha vida util.

7. Verificadas las etiquetas del fabricante allegadas en los folios 496 a 658, se evidencia que describe el
nombre “EMERALD GUIDEWIRE”, diferente a lo indicado en el formulario y CVL “EMERALD DIAGNOSTIC
GUIDEWIRE’”, ademas, no presenta los simbolos de esterilizado por Oxido de Etileno y de no retso. En este
sentido, debera allegar etiquetas del fabricante actualizadas, en la que se evidencie el nombre correcto del
producto y los simbolos, de acuerdo a lo declarado en el formulario y CVL.

8. Allegar corregida la etiqueta del importador, toda vez que el nombre del producto es el genérico y no
el descrito en el formulario “GUIAS DIRIGIBLES DE DIAGNOSTICO / EMERALD DIAGNOSTIC
GUIDEWIRE”

9. Allegar en idioma original con su respectiva traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto
4725 de 2005, los estudios clinicos (ensayos clinicos/estudios multicéntricos) realizados en pacientes,
publicados en revistas indexadas con el mayor nivel de evidencia disponible para demostrar la seguridad y
efectividad del producto. Se pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o
equivalentes a la presentada en la solicitud del registro sanitario. Lo anterior se solicita por cuanto la
informacién allegada en el folio 214 en adelante no corresponde a estudios publicados en revistas indexadas
con el mayor nivel de evidencia disponible. Cabe sefialar, que para dar respuesta a este punto se debera
tener en cuenta lo conceptuado en el Acta No. 10 del 13 de noviembre de 2019 numeral 3.21, emitida por la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro.

Que mediante escrito No. 20201146556 radicado el 21 de agosto de 2020, la Doctora Rubiela Arias de
Fajardo, actuando en calidad de Apoderado de la sociedad CORDIS CORPORATION, allego respuesta al
Auto No. 2020003092 de fecha 1 de abril de 2020.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada inicialmente y posterior respuesta a Auto, previo estudio técnico y legal de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, se emitié6 concepto favorable en cumplimiento de los
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la
autorizacion de este Registro Sanitario.

Por otra parte, es preciso sefialar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion asi: Registro Sanitario No. INVIMA2020DM-0005484-R1, so
pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion,
Vigilancia y Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
en coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las
medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas
en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los
procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.(...)".

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,
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RESOLUCION No. 2020031102 DE 18 de Septiembre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: GUIAS DIRIGIBLES EMERALD / EMERALD GUIDEWIRE
MARCA(S): EMERALD
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA2020DM-0005484-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CORDIS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): LAKE REGION MEDICAL LIMITED con domicilio en IRLANDA; CORDIS

CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; LAKE
REGION MEDICAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C.; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CABLE CENTRAL ACERO INOXIDABLE 304V
ENRROLLAMIENTO DE| ACERO INOXIDABLE
ALAMBRE
RECUBRIMIENTO POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE)
CON HEPARINA
USOS: LA GUIAS CORDIS ESTAN INDICADAS PARA SER UTILIZADAS EN

PROCEDIMIENTOS DE INTRODUCCION PERCUTANEA DE CATETERES.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE POR 1 O 5 UNIDADES.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO DESCRIPCION
O REFERENCIA

502549H .025 FC STR 150CM TEF HEP
502569A .032 MC J3MM 125CM TEF AMP
502523 .028 FC J3MM 150CM TEF
502525 .038 FC J15MM 150CM TEF
502527 .038 FC J3MM 125CM TEF
502528 .032 FC J3MM 125CM TEF
502529 .025 FC J3MM 125CM TEF
502533 .038 FC J1.5MM 175CM T HD
502537 .038 FC STR 125CM TEF
502538 .032 FC STR 125CM TEF
502539 .025 FC STR 125CM TEF
502540 .065 FC STR 125CM TEF
502543 .038 FC STR 150CM TEF LT
502545 .038 FC STR 150CM TEF LLT
502546 .035 FC STR 150CM TEF LLT
502550 .038 FC J3MM 150CM SSTEEL
502551 .035 FC J3MM 150CM SSTEEL
502556 .018 FC STR 150CM TEF
502557 .038 FC STR 220CM TEF
502560 .035 FC STR 150CM TEF LLT
502561 .038 FC STR 150CM TEF LLT
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502569 .032 MC J3MM 125CM TEF
502572 .032 MC J3CM 150CM TEF
502573 .038 MC J15CM 150CM TEF
502575 .038 MC J15MM 150CM TEF LT
502580 .038 MC STR 150CM TEF
502582 .032 MC STR 150CM TEF
502586 .038 FC J3MM 150CM TEF LT
502717 .035 FC R1.5MM 180CM PTFE
502727 0.38 FC STR SS 180CM PTFE
502729 0.38 FC STR SS 260CM PTFE
502730 0.38 FC J3MM SS 150CM PTFE
502732 .038 FC J3MM SS 180CM PTFE
502733 .035 FC J3MM SS 180CM PTFE
502734 0.38 FC J3MM SS 260CM PTFE
502453 .038 FC J3MM 260CM TEF FIR
502455E .035 FC J3MM 260CM TEF FRM
502520H .038 FC J3MM 150CM TEF HEP
502521H .035 FC J3MM 150CM TEF HEP
502525H .038 FC J15MM 150CM TEF HP
502535H .035 FC J15MM 150CM TEF HE
502541H .038 FC STR 150CM TEF
502542H .035 FC STR 150CM TEF
502555H .035 FC STR 260CM TEF HEP
502567A .038 MC J3MM 125CM TEF AMP
502568A .035 MC J3MM 125CM TEF AMP
502570A .038 MC J3MM 150CM TEF AMP
502570H .038 MC J3MM 150CM TH AMP
502571H .035 MC J3MM 150CM TEF
502572A .032 MC J3MM 125CM TEF AMP
502573A .038 MC J15MM 150CM TEF AM
502574A .035 MC J15MM 150CM TEF AM
502577A .038 MC STR 125CM TEF AMP
502579A .032 MC STR 125CM TEF AMP
502582A .032 MC STR 150CM TEF AMP
502584F .038 FC J3MM 175CM TEF FRM
502585H 0.35 FC J3MM 175CM TEF HEP
502739H 035 FC STR SS 260CM HEP
502519 .035 PTFE J CURVE 125 CM
502530 .065 FC J6MM 125CM TEF
502532 .038 FC J1.5MM 150CM TEF
502701 .035 FC 3MM 80CM TEF
502716 .035 FC R1.5MM 150CM PTFE
502455F .035 FC J3MM 260CM TEF EXT
502520E .038 FC J3MM 150CM TEF EXT
502521E .035 FC J3MM 150CM TEF EXT
502525E .038 FC J15MM 150CM TEF EX
502525F .038 FC J15MM 150CM TEF FI
502535E .035 FC J15MM 150CM TEF EX
502535F .035 FC J15MM 150CM TEF FI
502541E .038 FC 150CM TEF EXT FIRM
502542E .035 FC 150CM TEF EXT FIRM
502584E .038 FC J3MM 175CM TEF EXT
502585E .035 FC J3MM 175CM TEF EXT
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502736H .038 FC STR SS 150CM HEP
502737H .035 FC STR SS 150CM HEP
502738H .035 FC STR SS 180CM HEP
502740H .038 FC J3MM SS 150CM HEP
502741H .035 FC J3MM 150CM HEP
502742H .035 FC J3MM SS 180CM HEP
502743H .035 FC J3MM SS 260CM HEP
503453E .038 FC J3MM 260CM TEF EXT
503455E .035 FC J3MM 260CM TEF EXT
502452 .025 FC J3MM 260CM TEF
502453 .038 FC J3MM 260CM TEF
502520 .038 FC J3MM 150CM TEF
502454 .032 FC J3MM 260CM TEF
502455 .035 FC J3MM 260CM TEF
502456 .018 FC J3MM 260CM TEF
502521 .035 FC J3MM 150CM TEF
502522 .030 FC J3MM 150CM TEF HD
502524 .025 FC J3MM 150CM TEF
502526 .032 FC J3MM 150CM TEF
502534 .035 FC J1.5MM 175CM T HD
502535 .035 FC J15MM 150CM TEF
502536 .025 FC J15MM 150CM TEF
502541 .038 FC STR 150CM TEF
502542 .035 FC STR 150CM TEF
502544 .035 FC STR 150CM TEF LT
502548 .032 FC STR 150CM TEF
502549 .025 FC STR 150CM TEF
502553 .038 FC STR 260CM TEF
502554 .032 FC STR 260CM TEF
502555 .035 FC STR 260CM TEF
502558 .035 FC STR 220CM TEF
502563 SJ2/FC/ST/150/.035/T
502570 .038 MC J3MM 150CM TEF
502571 .035 MC J3MM 150CM TEF
502576 .035 MC J15MM 150CM TEF LT
502581 .035 MC STR 150CM TEF
502584 .038 FC J3MM 175CM TEF
502585 .035 FC J3MM 175CM TEF
502587 .035 FC J3MM 150CM TEF LT
502588 .038 FC J6MM 150CM TEF
502589 .035 FC J6MM 150CM TEF
502703 .021 FC 150CM TEF
502704 .018 FC 150CM TEF
502726 .035 FC SRT SS 150CM PTFE
502728 .035 FC SRT SS 180CM PTFE
502731 .035 FC J3MM SS 150CM PTFE
502735 .035 FC J3MM SS 260CM PTFE
502442E .035 MC STR 260CM AMP SS
502520F .038 FC J3MM 150CM FIRM
502521F .035 FC J3MM 150CM TEF HEP
502571A .035 MC J3MM 150CM TEF AMP
502581A .035 MC STR 150CM TEF AMP
502585F 0.35 FC J3MM 175CM TEF FRM
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502453F .038 FC J3MM 260CM TEF EXT
503520E 0.38 FC J3MM 150CM TEF EXT
503520F 0.38 FC J3MM 150CM TEF FRM
503521E 0.35 FC J3MM 150CM TEF EXT
503521F 0.35 FC J3MM 150CM TEF EXT
502453E .038 FC J3MM 260CM TEF FIR
502531 .035 FC J1.5MM 150CM TEF

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20012080

RADICACION: 20191217479

FECHA: 05/11/2019

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador, aportados
mediante radicado 20201146556 radicado el 21 de agosto de 2020.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro
Sanitario anterior No. INVIMA 2010DM-0005484.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A
G P 4
| T s \71,
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectod: Legal: agonzalezr, Técnico: agomezs Reviso: cordina_varios

Signature Not

Firmade=elgitalmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0!
12:58:39 Ci

Razon: Iny
Locacion: ﬁ PDTAD.C,,
Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023000917 de 13 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La 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, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20012080 RADICACION: 20221279226 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0005484-R1 VIGENCIA: 18/09/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010006902 de fecha 24 de marzo de 2010 el INVIMA concedié Registro
sanitario No. INVIMA 2010DM-0005484 para el producto GUIAS DIRIGIBLES DE DIAGNOSTICO en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER a favor de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio
en YUMBO - VALLE.

Que mediante Resolucién No. 2020031102 de fecha 18 de Septiembre de 2020, el INVIMA RENOVO el
Registro Sanitario No. INVIMA2020DM-0005484-R1, para el producto GUIAS DIRIGIBLES EMERALD /
EMERALD GUIDEWIRE, a favor de CORDIS CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022031359 de fecha 30 de agosto de 2022, el INVIMA modificod la
Resolucion No. 2020031102 de fecha 18 de Septiembre de 2020, en el sentido de aprobar CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR; ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20221279226 radicado el 30/12/2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad CORDIS CORPORATION, con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR TITULAR, IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES

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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia, 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:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020031102 de fecha 18 de Septiembre de 2020
que concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0005484-R1 a favor de CORDIS CORPORATION,
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, para el producto: GUIAS DIRIGIBLES EMERALD /
EMERALD GUIDEWIRE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO: Cordis US Corp con Domicilio en 14201 NW 60TH AVE
Miami Lakes, FL 33014, EE. UU

CAMBIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO: Cordis Colombia S.A.S con direccién: CL 98 NO. 21
50 OF 502, Bogota D. C.
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’@% MINISTERIO DE SALUD in im O

\:) Y PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2023000917 de 13 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La 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, modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de
2011.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L
LTDA Con Direccion: KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGAS B3, B4, B14 Y B15,
TERMINALES LOGISTICOS DE COLOMBIA, COTA, CUNDINAMARCA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos 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 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 13 de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A( ” ) RN
~ L\\)zl.—.\_\ )
[T\ s .
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté técnico: jprietob

Signature Not

Firmade=eigitaimentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2023/0
11:16:34 C

Razoén: Inv|
Locacion: % PDTAD.C.,
Colombia
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