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

RESOLUCION No. 2014008431 DE 28 de Marzo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Cosméticos, Aseo, Piaguicidas y Productos de Higiene Domestica con asignacion de funciones de
la Direccion 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 Resolucién No. 2004004020 DE 15/03/2004 el INVIMA concedié registro sanitario numero INVIMA
2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON POLIAMIDA NO ABSORBIBLE) a favor de
AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en ALEMANIA en Ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2013110151 de fecha 27 de Septiembre de 2013, el Doctor DIETER ZINTL actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad B BRAUN SURGICAL S.A con domicilio en BARCELONA —
ESPANA. solicito Renovacién de Registro Sanitario para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE
MONOFILAR DE POLIAMIDA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2013008626 de fecha 22 de Noviembre de 2013, el INVIMA solicité los siguientes
requerimientos:

“4 Cambiar la clasificacién del riesgo, ya que en el formulario la allegan como 1IB y esta es realmente Ill, ya
que dentro de las indicaciones y usos citados en el formulario se encuentra neurocirugia, teniendo en cuenta
el Articulo 7, B. Dispositivos médicos invasivos, regla 7, literal d).

2. Aclarar por que si es una’'sutura no absorbible una de sus indicaciones y usos como se cita en el
formulario es emplearlo en neu;ocirugia.
1

3. Completar la descripcion de! producto, toda vez que, no se evidencian puntos importantes en el folio 17,
acerca de contraindicaciones y advertencias.

4. Allegar estudios de cumpliniiento de valores estandar permitidos de trazas de oxido de etileno, ya que
como se menciona en este item, este es el método de esterilizacion que se emplea en el producto.

5. Allegar artes finales de las etiquetas con los requisitos establecidos en los articulos 54 y 55 del decreto
4725 de 2005, ya que se deben incluir los simbolos de lote y esterilizado, ya que este producto se
comercializaria estéril y esto no se evidencia en el folio 62.

6. Aclarar si el producto ha tenido o no alertas sanitarias, ya que en el historial comercial que se encuentra
en el folio No. 204, esta escrito; "A la fecha no se ha presentado incidentes adversos serios con este
producto” ya que la palabra serios induce a que el dispositivo si ha presentado alertas.

7. Sirvase allegar Certificado de Venta Libre vigente a la fecha de radicacion , toda vez que el allegado se
encuentra vencido y no cumple con lo dispuesto en el articulo 44 del decreto 4725 de 2005."

Que mediante Radicado No. 2014014140 de fecha 12 de Febrero de 2014. el Doctor DIETER ZINTL actuando en

calidad de Representante Legal de la Sociedad B BRAUN SURGICAL S.A con domicilio en BARCELONA -

ESPANA, alleg6 respuesta SATIFACTORIA al Auto No. 2013008626 de fecha 22 de Noviembre de 2013.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2013008626 de fecha 22 de Noviembre de 2013, se pudo
evidenciar que da cumplimiento a los‘requerimientos exigidos por esta Direccion.

Que el interesado allegd la respectiv:@_ documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

! RESUELVE
]
ARTICULO PRIMERO.- Rencvar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 anos al
PRODUCTO: DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN
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Reptblica de Colombia
Ninisterio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacionz! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014008431 DE 28 de Marzo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica con asignacion de funciones de
la Direccion 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.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA

FABRICANTE: BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA

IMPORTADOR: BBRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: BBRAUN MEDICAL S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

RIESGO: Il

VIDA UTIL: 5 ANOS

COMPOSICION: HILO: POLIAMIDA MONOFILAR, TENIDA AZUL (POLIAMIDA 6), NEGRO
(POLIAMIDA 6/6) O INCOLORA, AGUJA: ACERO INOXIDABLE

USOS: PLANO CUTANEO (INCOLORO)

CIERRE DE PARED ABDOMINAL (PRESENTACIONES EN LOOP)
CIRLU'/GIA PLASTICA
CIRUGIA OFTALMICA
MICROCIRUGIA
) NEU;?OCIRUGEA (AZUL)
PRESENTACION '

COMERCIAL: CAJA X 36 UN, CAJA X 24 UN, CAJA X 12 UN
OBSERVACIONES: DAFLON: BLANCO, AZUL Y NEGRO.
EXPEDIENTE No.: 19942141

RADICACION: 2013110151

FECHA: 27/09/2013

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo los Radicados No. 2013110151 y 2014014140.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Marzo de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/

YUZ HELENA FRANCO CHAPARRC,
DIRECTOR(A) DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA CON
ASIG. DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1409
Vo.Bo. 500-03-036
Vo.Bo. 500-03-0161%~
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015048924 DE 3 de Diciembre 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 ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942141 RADICACION: 2015128883 FECHA: 30/09/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V-0002454 VIGENCIA: 29/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004004020 de 15/03/2004 el INVIMA concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON
POLIAMIDA NO ABSORBIBLE) a favor de AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2011025427 del 13 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la la
Resolucion 2004004020 del 15/03/2004 en el septido de autorizar cambio de titular,
quedando: TITULAR: B. BRAUN SURGICAL S.A. -ESPANA.

Que mediante Resolucion No. 2014008431 del 28 de Marzo de 2014 el INVIMA RENOVO el
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el producto DAFILON ® SUTURA
NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a favor de B BRAUN SURGICAL
S.A. con domicilio en ESPANA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2015128883 radicado el 30/09/2015, el Doctor FELIX
SANTIAGO, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad B. BRAUN SURGICAL S.A.,
con domicilio en ESPANA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE MARCA.

Que mediante Anexo al expediente por medio de Radicado No. 2015142086 de fecha 27 de
Octubre de 2015, el Doctor MANUEL HERNANDEZ actuando en calidad de Representante
Legal de la Sociedad B. BRAUN SURGICAL S.A., con domicilio en ESPANA, corrigié formulario
en el sentido de modificar al Representante Legal, quedando el Doctor MANUEL HERNANDEZ.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014008431 del 28 de Marzo de 2014, que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0002454-R1 a favor de B BRAUN
SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA para el producto DAFILON ® SUTURA NO
ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

1. ADICION DE MARCA: BBRAUN

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

RESOLUCION No. 2015048924 DE 3 de Diciembre 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 ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, 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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Diciembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e )
{-.... __,.,-'—f £ __d--“-
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto6: Legal: kpuertac, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verifiegm
Digitasy=figned by JELKIN

HERNAN OTALARO
CIFUENTES
Date: 2015.17

Reason: | a
Location: Beg
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007938 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR GENERAL (E) 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: 19942141 RADICACION: 2015169516
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V-0002454 VIGENCIA: 29/04/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2004004020 de 15/03/2004 el INVIMA concedio registro sanitario numero INVIMA
2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON POLIAMIDA NO ABSORBIBLE) a favor de
AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2011025427 de 13 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la la Resolucién 2004004020
del 15/03/2004 en el sentido de autorizar cambio de titular, quedando: TITULAR: B. BRAUN SURGICAL S.A.
-ESPANA.

Que mediante Resolucion No. 2014008431 de 28 de Marzo de 2014 el INVIMA renové el Registro Sanitario No.
INVIMA  2014DM-0002454-R1para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE
POLIAMIDA- BBRAUN a favor de B.BRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No0.2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, el INVIMA medificé la Resolucidn
No.2014008431 del 28 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adicién de una marca.

Que mediante escrito numero 2015169516 radicado el 16/12/2015, el Doctor MANUEL HERNANDEZ, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa B.BRAUN SURGICAL S.A, solicité Correccion a la Resolucién No.
2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, en el sentido de corregir la marca del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error tecnolégico —
sistematico, el simbolo que se relaciona en la marca del producto se encuentra incorrecto.

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 a letra dice “ 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 transcripcién o de omisién de palabras...” este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resoluciéon No. 2015048924 del 3 de Diciembre de 2015,
en el sentido de incluir el simbolo en la marca del Registro Sanitario INVIMA 2004V-0002454 a favor de B. BRAUN
SURGICAL S.A, con domicilio en ESPANA quedando:

MARCA: B|BRAUN

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR GENERAL 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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007938 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR GENERAL (E) 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 resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

& RN RN T
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL (E)
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisd: cordina_varios

T Wvima
Location: Bogota, 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. 2016027355 DE 21 de Julio 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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19942141 RADICACION: 2016053521 FECHA: 22/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002454-R1 VIGENCIA: 29/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014008431 de 28 de Marzo de 2014 el INVIMA renové el
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el producto DAFILON ® SUTURA NO
ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a favor de BBRAUN SURGICAL S.A
con domicilio en ESPANA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

" Que mediante Resolucién No. 2004004020 de 15/03/2004 el INVIMA concedi6 registro sanitario
nimero INVIMA 2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON POLIAMIDA
NO ABSORBIBLE) a favor de AESCULAP AG ET CO.KG., con domicilio en ALEMANIA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2011025427 de 13 de Julio de 2011 el INVIMA modificé la
Resolucién 2004004020 del 15/03/2004 en el sentido de autorizar cambio de titular, quedando:
TITULAR: B. BRAUN SURGICAL S.A. -ESPANA.

Que mediante Resoluciéon No. 2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2014008431 del 28 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adicion de
una marca.

Que mediante Resolucion No. 2016007938 del 7 de Marzo de 2016, el INVIMA corrigi6
formalmente la Resolucién No. 2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, en el sentido de
corregir la marca del producto.

Que mediante escrito nimero 2016053521 radicado el 22 de Abril de 2016, el Doctor MANUEL
HERNANDEZ, actuando en calidad de Suplente representante Legal de la empresa B. BRAUN
MEDICAL S.A, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion para ACTUALIZACION DE ETIQUETAS E INSERTO.

~ Que mediante Radicado No. 2016061541 del 10 de Mayo de 2016, el Doctor MANUEL
HERNANDEZ, actuando en calidad de Suplente Representante Legal de la empresa B. BRAUN
MEDICAL S.A., allega Alcance al radicado No. 2016053521

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014008431 del 28 de Marzo de 2014 que
concedid la renovacién del Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el
producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a
favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027355 DE 21 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS: SE APRUEBA ETIQUE;FAS ADJUNTAS AL
RADICADO NO. 2016053521 DEL 22 DE ABRIL DE 2016.

ACTUALIZACION DE INSERTO: SE APRUEBA INSERTO ADJUNTO AL ALCANCE
CON RADICADO NO. 2016061541 DEL 10 DE MAYO DE 2016.

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 sefalados en el Codigo 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 21 de Julio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,_._.

< / )
™ 4/ ,
el

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

Firmav

Digitall signe
HERQNAN OT,
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e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

EXPEDIENTE: 19942141 RADICACION: 2017111232 FECHA: 04/08/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0002454 R-1 VIGENCIA:29/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2004004020 DE 15/03/2004 el INVIMA concedié registro
sanitario numero INVIMA 2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON
POLIAMIDA NO ABSORBIBLE) a favor de AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2011025427 DE 13 de Julio de 2011 el INVIMA modifico la la
Resolucion 2004004020 del 15/03/2004 en el sentidp de autorizar cambio de titular,
quedando: - TITULAR: B. BRAUN SURGICAL S.A. -ESPANA.

Que mediante Resolucion No. 2014008431 DE 28 de Marzo de 2014 el INVIMA renovo el
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el producto DAFILON ® SUTURA
NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a favor de BBRAUN SURGICAL
S.A con domicilio en ESPANA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, el INVIMA modificé la
Resolucion No.2014008431 del 28 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adicién de
una marca.

Que mediante Resolucion No0.2016007938 del 7 de Marzo de 2016, el INVIMA corrigié
formalmente la Resolucion No0.2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, en el sentido de
corregir la marca del producto.

Que mediante escrito numero 2017111232 radicado el 04/08/2017 , el Doctor MANUEL
HERNANDEZ, actuando en calidad de Representante legal de la empresa BBRAUN
SURGICAL S.A, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacién para EXCLUSION DE REFERENCIAS Y ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 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.

Pagina 1 de 17

150 90401

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

B O
A
=

e

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

W lcontec

f/

GP 202 -1 SC7341-1 CO-5C-7341-1



e TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon 2004004020 del 15/03/2004 que
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0002454 R-1 a favor de BBRAUN
SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA para el producto DAFILON ® SUTURA NO
ABSORBIBLE MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR

EXCLUSION DE REFERENCIAS SE EXCLUYEN LAS REFERENCIAS DAFILON
BLANCO, AZUL Y NEGRO
ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

CODIGO DESCRIPCION CODIGO  |DESCRIPCION

B0431303 g;(\fgbgl\Nﬂ BLUE 2 (5) 20936226 Bém%\é I\I/BI)LUE 6/0 (0,7) 45CM
B0436500 g)‘(\ggLCCI\)AN BLUE 2/0 (3) 0936227 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP19
B0436503 ol LN BLUEZ () C0936235 DAt bo0 o 0 (1:9) 45CN
B0436504 6D)'?E|S:(;LC?/IN BLUE 3 (6) 0936243 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP19
B0436532 g)’:ﬂ'(-:?ﬂN BLUE 4/0 (1,5) 0936251 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 45CM DSMP19
B0436533 |t (oM PHUE 30 () ~0936280 BSE/IIIISCZDE '\EI;)LUE 6/0 (0,7) 45CM
B0436534 E’QIS"&?AN BLUE 2/0 (3) 0936294 (Dl\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP24
B0436535 EQISHE:?/IN BLUE 0 (3,5) ~0036316 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP24
B0436536 g)f(*js"é?ﬂN BLUE 1 (4) 20936324 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 45CM DSMP24
B0436537 ng;'&?AN BLUE 2 (5) 20936378 (DN,?\)FILON BLUE 2/0 (3) 75CM DSMP30
B0436538 SQE%;‘KAN LBFI)-(l:Jg 3 (6) 0936503 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 60CM HS15
B0436540 g)/(*js'é%N BLUE 5 (7) 0936618 (D'\ﬁ\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM HSMP15
B0436650 |0\ o PrUE 40 (19) C0936626  paniboangy 0 (19) 4N
B0436658 %\QE&NA BLUE 3/0 (2) 0936650 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 75CM DSMP16
B0436674 %\QE&NA BLUE (2.5) 0036664 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS18
B0436675 ?@ﬂ;g\\lﬂ BLUE 2/0 (3) 00936731 BQEE?S(I\BA%UE 4/0 (1.5) 75CM
B0930005 3’§§<')LSB'F>BL“E 1(4)120CM | |~0935740 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP19
B0930010 EQZLLSBIPBLUE 2(5)90CM | |~1936812 (DI\::\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP24
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
80930012  patitON BEUETH120EM 1 ioh936514 BQEESE‘S%L)’E 3/0 (2) 75CM
B0930192 gﬁgg&NPBELELiECi (5)90CM | |~1936820 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 75CM DSMP24
B0930628 ooy D on () 100N cogageag Dot o BEUE 40 (15 TCM
B0930750 EQZ:BLSSPBLUE 2(5)75CM | 150936952 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP30
B0931641 B’g%‘-ggEBLLCUEE 2(5)75CM | |~0937614 ES(F)IIF;(()I\IX)BLUE 2/0 (3) 150CM HR30
B0932019 Eé’\g'{/'l—gggB'—UE 6/0 (0.7) 0938106 (DI\::\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM 2XVLM8
B0932060 Egg'{/'l—ggg-UE 6/0(0.7) ~0938248 ?QEIFL_%N BLUE 6/0 (0,7) 75CM
B0932078 5?5&%’;132'-% 5/0 (1) 0038505 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM 2XGR65
B0932116 E?g&gg%LUE 6/0 (0.7) 00938905 B/EAE:_ng BLUE 1 (4) 100CM 2XDS90
B0932124 E?CF&?)Q%LUE 5/0 (1) 40938920 BE\ELLON BLUE 1 (4) 75CM 2XDS90
B0932132 ESACFI{/'I-?)';%LUE 4/0 (1.5) 20970008 (DI\,:\)FILON BLACK 5/0 (1) 20CM VLM8
B0932140 Eég&g';%LUE 3/0(2) 0436005 |PAFILONBLUE 3/0 (2) 250CM  ARO
B0932191 fég&gg%LUE 5/0 (1) 50436005 |PAFILONBLUE 2/0 (3)250CM  ARO
B0932205  r t\FON BLUE40(1.9) 50916144 BQEE?QJ)NDYED 4/0(1,5)45CM
B0932213 E?CF'&%';%LUE 3/0(2) 50930003 Bgl;lLON BLUE 3/0 (2)120CM HS30
B0932353 ‘??g&g';ziLUE 3/0 (2) 50930004 Bgl;lLON BLUE 0 (3,5)120CM HS30
B0932361 Eg\g'{/'l-g';ziLUE 2/0 (3) 50930006 BSI;ILON BLUE 5/0 (1)120CM DS16
B0932469 5?5&%23%LUE 3/0 (2) 50930007 BSI;ILON BLUE 4/0 (1,5)120CM DS24
B0932540 ??g&ggS%LUE 3/0 (2) 50930008 BSI;ILON BLUE 2/0 (3)120CM DS24
B0932558 ??g&ggs%LUE 2/0 (3) 50930009 BSI;ILON BLUE 0 (3,5)120CM DS24
B0932566 ??g'{/ll-ggngLUE 0(3.5) 50930011 BSEILON BLUE 0 (3,5)120CM DS30
B0932574 B/ggg-ON BLUE 1(4) 75CM | |~1930015 B/SELON BLUE 2/0 (3) 150CM DS45
B0932730 ESACF&%TGBFI{-&E 0(3.5) 50930104 ggl;lLON BLUE 2/0 (3) 120CM HS26
B0932769 ?QJFcl:kAOITS%%ELOo é3,5) 50930105 BSI;ILON BLUE 3/0 (2) 120CM DS24
p0933ts9  |PATI-ONBLUE2(8)750M [ lo0g501g,  [PAFILON BLUE 1 (4) 3X50CM DS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.

B0933570 BészcLJgoBleUE 1(4)150CM[  [50030608 |PAFILON BLUE 1 (4) 100CM HR30
B0933589 ?Q)F&L\AOHREZLE;ULEO% (F?,g)DP 50931640 |PAFILON BLUE 2 (5) 75CM DS48
B0933619 agszfgoBPLUE 1(4)200CM[  |50930060 |PAFILON BLUE 6/0 (0.7) 45CM DS12
B0933670 agggLON BLUE 2 (5) 150CM| | 10507 |[PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS12
B0934001 aé'éli-(?SN(algth 01 F(:E)E) EE?CM 50932086 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS12
80934002 EQELII??(PA )BLLO%EPE) gtF)) 150CM|  |50932116 |PAFILON BLUE 6/0 (0.7) 45CM DS16
B0934028 EQZ'ESLNO%FL,J(EA; (4)150CM | 150930124 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS16
B0934224 BQZQLON BDLDUPE 1(4)100CM[  |5093013, |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS16
B0934518 a/gz(')Ll?goBPLUE 1(4)150CM|  |50930140 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS16
B0934534 I‘ID?OFCIk/IOHR%lIE)UIFOOO (3-5) 50932191 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS19
B0934552 E/QZBL(OM'\; ES%EJ (4)150CM| 50930005 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS19
B0934579 BQEQLON B[%[L)JE 2(5)90CM | |50930013 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS19
B0934585 ?&FC'IL\AOHS%UE 0(3.5) 50932021 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS19
B0934708 BQ?}(%N(I\E;)LLLE (; F§4) 150CM|  |50930070 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 100CM DS76
B0934710 BQ%:;O(TA)BESE Fl (4)150CM|  |55930089 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 100CM DS76
B0934713 agggLON BLUE 1(4) 150CM|  |50045345  [PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS24
B0934828 ?&FC”[\AOHR%UE 0(3.5) 50932353  |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS24
B0934832 B/ggg—ON BDLDUPE 2(5)90CM | |5 0930361 |[PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS24
B0934844 ?&FC”RAOHREZIB%E 0(3.5) 50932477 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS30
B0934933 BQS:JLSSEBLLUE 2(5)100CM[  |50930540 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS39
B0935001 BQE:IJISSN(EI}% O1 F%)E%OCM 50930558  |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS39
B0935204 ??g'{/'l-g';%'-UE 4/0 (1.5) 50932565 PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS39
B0935212 SSACF&?)';%LUE 3/0(2) 50932574 ggl;lLON BLUE 1 (4) 75CM DS39
B0935344 ??g&ggziLUE 4/0 (1.5) 50932602 |PAFILON BLUE 1 (4) 90CM HS48
B0935352 ??g&ggziLUE 3/0(2) 50932600 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM HS48
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
B0935360 ??g&ggziLUE 2/0 (3) 50930655  |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM GS60
B0935476 %CF&%';B%LUE 2/0 (3) 50932663 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM GS60
B0935484 ??CF&%&%LUE 0(3.5) 50030850  |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS45
B0935549 BQZ:)LON BLUE 1 (4) 100CM|  |50035057  [PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS26
50935584 I1Z)£‘E)FCII|_\AO|I_\|IRI34I6%E 0 E()%SP) 50933066 (DI\,:\)FEI)IE)(?DN BLUE 6/0 (0,7) 45CM DS12
B0935620 325!50“ BLUE 1 (4) 100CM| | ~1933074 (DI\,:\)F:ID_SIP\I BLUE 5/0 (1) 45CM DS12
B0935630 aéﬁﬂ-?%NLEo‘%JPE( |\}| §4)2000M 50033112 (DI\,:\)FIIDIbOPN BLUE 6/0 (0,7) 45CM DS16
B0935727 agzg-ON BLUE 1(4) 100CM| | ~10a2150 (DI\,:\)FIIID_SIF:I BLUE 5/0 (1) 45CM DS16
B0935743 BQZ:)LSON BLUE 1(4) 100CM| | ~1943139 (DI\,:\)FIIDIbOPN BLUE 4/0 (1,5) 45CM DS16
B0935769 EQE;LSOII_\IO%;JE 1(4)150CM[  |55933108 (DN,?\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS19
B0935905 ?&FclzknogsglbUE 2/0 (3) 50933201 (DI\,:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS19
B0935910 gQgAE%NDE}SL%E 2(5) 50933210 (D'\ﬁ\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS19
B0935913 ?&FC'IL\AOSS%%UE 0(3.5) 50933244 (DI\/:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS19
B0935914 Bg\ggLON BLUE 2 (5) 100CM| | ~105355, (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS19
B0935915 Bg\g(')LON BLUE 1(4) 100CM| | ~10a5a44 (DI\,:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS24
Coazizag  DAFILON BLUE4/0(1.9) 50933350 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS24 (M)
Coasts7  PAFILON BLUE 30(2) 50933368 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS24 (M)
C0431265 E’Qrgbgm BLUE 2/0 (3) 50033384 (DI\::\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS24
C0431273 5’)’2\1':(;'6(8":1/' BLUE 0 (3.5) 50933392 (Dl\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS24
C0431290 5)/(*1':(;'(-)8“' BLUE 1 (4) 50933406 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS24
C0432040 ?Q)FékAON BLUE 4/0 (1.5) 50933580 EégIIF;ON BLUE 0 (3.5) 150CM HR48
C0432059 ?Q)FclzknON BLUE 3/0 (2) 50933619 EégIIF;ON BLUE 1 (4) 200CM HR48
C0432067 I‘ID5A0FC|:k/ION BLUE 2/0 (3) 50933903 ggﬂ;?gl BLUE4/0(1.5) 45CM
C0432075 ?Q)FékAON BLUE 0 (3.5) 50933906 BSI;ILON BLUE 5/0 (1) 45CM DGMP13
C0433063 ?&%IL\AON BLUE 2/0 (3) 50933907 géI;ILON BLUE 5/0 (1) 45CM DGMP16
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
C0433098  [DAFILON BLUE 1 (4) 100CM|  (G0933910 ggﬂ;?g‘ BLUE 4/0 (1,5) 45CM
C0433101  |DAFILON BLUE 2 (5) 100CM| (60933911 pArI-ON BLUE 5/0 (1) 45CMDGMP19
C0436275 QQIS'LCCI\)AN BLUE 2/0 (3) 50934003 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS30
C0436283 QQIALC?AN BLUE 0 (3.5) 50934011 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM HS30
C0912224 ??g&gge%'\‘(a\)(@ 3/0 (2) 50934020 |PAFILON BLUE 0 (3.5) 90CM HS30
C0912242 3@\?&!—7?2152;13DJ8EI\?P16(M) 50934038 |PAFILON BLUE 1 (4) 90CM HS30
C0912247 EE’/%Z")-‘%%M'\EI)%\KAEP% w 50034054 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM HS37
0916001 ??g&ag&'\l?mgg P3/0 (2) 50934391 BSI;ILON BLUE 0 (3,5) 90CM DS30
0916022 ??gﬁggﬁgﬂﬁﬁ 6/0(0.7)|  |50934429 BSEILON BLUE 1 (4) 90CM DS30
C0916033 ??g&ggﬁg%ﬁﬁ 5/0 (1) 50934534 EégIIF;ON BLUE 0 (3.5) 150CM HR40
C0916034 E?g&gghljy%ﬁg 40 (15)| 50934585 |PAFILON BLUE 0 (3,5) 100CM HS40
C0916043 ??g&ggl\l/fy%ﬁ/‘[; 5/0 (1) 50934658 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM GS60
C0916044 ??5&82#&%@? 40 (15)| 50034600 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM GS60
C0916054 %g&g';l\ljy%ﬁg 40 (15) | |50934909 BE\EII_LON BLUE 0 (3.5) 100CM DS90
C0916055 ??5&8@52%@? 3/0 (2) 50934917 EQEII_LON BLUE 2/0 (3) 100CM DS90
C0916065 ??5&82&’?2%? 3/0(2) 50934925 EE\EII_LON BLUE 1 (4) 100CM DS90
C0916081 3’385?2'533DJSE&13(M) 50934933 EE\EII_LON BLUE 2 (5) 100CM DS90
C0916122 Egg&ggﬁyﬂ\ﬁ; 6/0(0.7)| |50934968 BSI;ILON BLUE 2/0 (3) 90CM HS26
C0916133 Egg&ggﬁé\%ﬁﬂ? 5/0 (1) 50935000 BSI;ILON BLUE 3/0 (2) 75CM HS30
C0916134 Eég&ggﬁg%ﬁg 40 (15| 50935002 BSI;ILON BLUE 0 (3,5) 75CM HS30
C0916143 E?CF'{/'I—?)QI\;JF':‘%Y(EA? 5/0 (1) 0935034 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM HS30
C0916144 E?g&%gﬁg%{(ﬁ? 40 (15)|  |50935103 |PAFILONBLUE 5/0 (1) 75CM DS16
C0916148 %*g&g:ﬂ;DYED 3/0 (2) 50935131 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS16
C0916154 Eég&ggl\l/fy%\((fﬂt)) 40 (1.5) | |59935190 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 75CM DS19
C0916155 Q?g&ggl\;’y%ﬁg 3/0 (2) 50935004 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS19
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
C0916165 5?5&3%35@? 3/0 (2) 50935012 |PAFILON BLUE 30 (2) 75CM DS19
C0916308 Z@ZI,L5?E5€I\'\/IIDDYSEI\I/IDP24(M) 50935254 Bgl;lLON BLUE 5/0 (1) 90CM DS16
C0916618 (a?jgt)?/lNHUS';\l/IDP\qESD( I\%O 50935310 BSI;ILON BLUE 4/0 (1,5) 90CM DS24
C0916626 Eg\g&ggl\%&%\/&? 40 (15| |50935328 Bgl;lLON BLUE 3/0 (2) 90CM DS24
0930002 ??g&ggggg(EM?/ODgé 50935336 BSI;ILON BLUE 2/0 (3) 90CM DS24
0930003 (E)z/;lelag'r:lﬂ BHLS%E 3/0 op 50935344  |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS24
C0930004 (E:)3/,3\5|:)|1L2(?)EAE/|;L|—l|JsEsg oop 50935352 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS24
0930006 3’?52'585 BDLSLﬁ 5/0 op 50935360 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS24
0930007 ('31/’*5F)|1'-2(2EI\EA‘LSJSEZZHO op 50935379  |PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS24
0930008 g/)krzllagm %LSUZE 2/0 “op 50035387 B/SELON BLUE 0 (3,5) 90CM DS24
C0930009 (Déj*SF)|1'—2002|\E/3IL[l)JS|522 op 50935463 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS30
0930010 B’QZELON BLUE2(5)90CM | |- 0ar47e  [PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS30
C0930011 %f%i'*i'éﬁ%’ég op 50935484 PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS30
C0930015 ?Q)F&L\AOSS%UE D2[/)0P(3) 50935492 |PAFILON'BLUE 1 (4) 75CM DS30
C0930018 fﬁg&ggﬁé?f NGIS)/O (0.7) 50935565 Bgl;lLON BLUE 0 (3,5) 90CM GS51
0930040 ??g&%TGBI_\,L%EgE/% I(_BC))E 50935573 Bgl;lLON BLUE 1 (4) 90CM GS51
C0930095 BQEELO%B';,UE 1(4)75CM | |50935611 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM GS51
C0930104 ?Q)FCHI_VIOII-\IISZIE;UE 2[;% S) 50935600 |PAFILONBLUE 1 (4) 100CM HS48
C0930105 ?QJFC”I_VIOBIS%IZ,UE Cg% g) 50935850 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 100CM DS45
C0930139 ??C':'{/'I—agszGU(E?/O (2) 0935064  |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM HS26
0930158 ??g'{/'l-ggzil-SU(llf\ﬁ/O (3) 50936014 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP11
C0930165 5@5&8218;35 Ff/O (1.5) 50036022 géll\:/ll:;ﬂ\l(EAISUE 6/0 (0.7) 45CM
Coosoz10  PACIOR BLUE 410 (1,9) 60936081 DAl boa oy 0 ) AN
C0930423 ??g&ag%% 2/0 (3) 50936090 (D'\ﬁ\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP13
Cooap4z1  PECIORBLUE0(39) 60936103 Al L0 it 0 (1:9) 456
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
Coospaza  PEEION BLUE20() 50936146 g/gm?gl(l\sﬂgw 6/0 (0.7) 45CM
C0930482 %C':&ag%UE 0(3.5) 50936154 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP16
C0930490 oty ot W TOM | ioeseter  PinoR BLUE 0 (1:9)45CH
0930539 ??5&324%“ 0(3.5) 50936227 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP19
C0930601  [opn 0N BLUE 20 () Gooas23s  Dor 0N BLUE 410(1:9) 45CM
C0930610 ?&FCIIT\AOHR%IBUE 0(3.5) 50936243 (DI\::\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP19
C0930628 aé';'OLON BLUE 1 (4) 100CM| | ~1935316 (Dl\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP24
0930701 ??C':'{/'I-agsE;LUE 3/0 (2) 50936324 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 45CM DSMP24
C0030741 g O oo | TSN igggae7ar  BALILON BHUE 0 (1:6)7CH
0930750 E/QZISLON BLUE 2 (5) 75CM | |~1936740 (DN,?\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP19
C0930760 SQE;LSO(':A?LUE 1@ 75CM [ 50936812 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP24
C0930786 Eég&ag%LUE 5/0 (1) 50936820 (D'\ﬁ\)FILON BLUE 2/0 (3) 75CM DSMP24
C0930962 %an'ALﬂ'S%SUE 0(3.5) 50938106 (DI\/:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM 2XVLM8
0930970 BQTsLsON BLUE 1(4) 75CM | |50933210 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM 2XHLM8
0930989 aészgN BLUE2(5)75CM | |50938900 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM 2XDS90
C0931056 ggg&g’;zL(UME) 4/0 (1.5) 50970008 (DI\,:\)FILON BLACK 5/0 (1) 20CM VLM8
Co931071  re HON PLUE S0 (1) 0916144 BQE/I”F_’%\: '\;J)NDYED 4/0(1,5)45CM
C0931640 BQZQLON BLUE2(5)75CM | [ 0930050 |PAFILON BLUE 6/0 (0.7) 45CM DS12
C0931641 ngg‘-ON BLUE2(5)75CM | [ 1020075 [PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS12
C0932019 E?CF,{,I,‘%';QBLUE 6/0 (0.7) 0932085 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS12
C0932020 E?g'{/ll-g';gBLUE 5/0 (1) 0932116 |PAFILON BLUE 6/0 (0.7) 45CM DS16
C0932060 E?g'{/ll-ggszUE 6/0 (0.7) 0932124 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 456CM DS16
0932078 ESACF&?)';FZLUE 5/0 (1) 0932132 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS16
C0932086 Eég&g';gLUE 410 (1.5) 0932140 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS16
C0932108 ggg&g’;F;UE 6/0(0.7) 0932191 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS19
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
C0932116 fég&g';%UE 6/0(0.7) 0932005 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS19
C0932124 %CF'&%';%LUE 5/0 (1) 0932213 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS19
C0932132 EsAcFl{/%gg%LUE 4/0 (1.5) 0932021 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS19
C0932140 2?5&8218;% 3/0(2) 0932345  |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS24
C0932191 Egg'{/'l-g';%LUE 5/0 (1) 0932353  |PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS24
C0932205 Egg'{/'l—ggg-UE 4/0 (1.5) 0932361 PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS24
C0932213 Eé’\g'{/'l—gg%LUE 3/0 (2) 0932469  PAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS30
C0932221 5?5&%’;139'-% 2/0 (3) 0932477 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS30
C0932272 ?&Fclzknogsiléuﬁzgg (2) 0932485 |PAFILON BLUE 0 (3.5) 456CM DS30
C0932280 ?&%&OSSE%UFFE%/B (3) 0932493 |PAFILON BLUE 1 (4) 45CM DS30
0932317 E5AC|::I:/II_?)§2%1LUE 5/0 (1) 0932507  |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM HS15
C0932329 E?g&ggziLUE 6/0 (0.7) 0932540 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS39
C0932345 fég&ggziLUE 4/0 (1.5) 0932558 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS39
C0932353 %CF&%';ZELUE 3/0(2) 0932565 |PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS39
C0932361 E?C':'{kggiLUE 2/0 (3) 0932574 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM DS39
C0932370 gg\g&ggzﬁLUE 0(3.5) 0932620 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM HS48
C0932441 5?5&%’;3%‘-% 4/0 (1.5) 0930655 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM GS60
C0932450 ??g&gg%‘-UE 4/0 (1.5) 0932663 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM GS60
C0932452 ??g&ggﬁlp-gg(ﬁ? (1.5) 0932710 BQELLON BLUE 0 (3.5) 75CM GS75
C0932469 Egg&ggs%LUE 3/0 (2) 0932876  |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 90CM HS21
C0932477 E?g'{/'l-ggsBoLUE 2/0 (3) 0932884 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS21
0932485 E?g'{/ll-ggsBoLUE 0(3.5) 0932057  |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS26
0932493 gég(')LON BLUE 1(4)45CM | | 1933074 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS12 (M)
C0932507 ??g&a&BsLUE 4/0 (1.5) 0933112 (D'\ﬁ\)FILON BLUE 6/0 (0.7) 45CM DS16
C0932531 ??g&ggS%LUE 4/0 (1.5) 0933139 (DI\/:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS16
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.

DAFILON BLUE 3/0 (2) DAFILON BLUE 5/0 (1) 45CM DS19 (M)
Cooazs40  DELLON S X0933198

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS19
C0932545 oy LIEON D) x0933201 |

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS19 (M)
Co932558 |0 L IEON D) X0933210

DAFILON BLUE 0 (3.5) DAFILON BLUE 5/0 (1) 75CM DS19 (M)
Coo32565  |r L IEON D) X0933236
0932574 B/ggg.ON BLUE 1 (4) 76CM | oo (DI\,:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS19

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS19 (M)
Coo32582 T O B X0933252
0932604 ag\zzlgLON BLUE 1(4)90CM | |yooa3341 (Dl\,:\)FILON BLUE 4/0 (1.5) 45CM DS24

DAFILON BLUE 0 (3.5) DAFILON BLUE 3/0 (2) 45CM DS24 (M)
Cooazetz  DACION B! X0933350
0932620 aéZéLON BLUE 1(4) 76CM | |, o |DAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS24 (W)

DAFILON BLUE 4/0 (1.5) DAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS24
Cooszea7  DECIORE x0933384 |}
0932650 géselsLON BLUE 2 (5) 50CM | |, o |DAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS24 (W)

DAFILON BLUE 3/0 (2) DAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS24 (M)
C0032655 [ oD X0933406

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 2/0 (3) 45CM DS30 (M)
C0932663 [ oD X0933430 AT

DAFILON BLUE 0 (3.5) DAFILON BLUE 0 (3.5) 150CM HR30
C0932710 L 5oM GS75 PEEL X0933490 | Hop

DAFILON BLUE 3/0 (2) DAFILON BLUE 1 (4) 150CM HR48
C0032736 [ i rON X0933570  POTL

DAFILON BLUE 0 (3.5) DAFILON BLUE 0 (3.5) 150CM HR48
Cooazzeo  PELION X0933589 oL
0932779 aéZ(I)LON BLUE 1(4) 756CM | |, oo~ |DAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM HS30

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM HS30
Coo3z7ea A TLON B X0934011
0932757 aéZ(I)LON BLUE 1(4)90CM | |y0o3s054  IDAFILON BLUE 210 (3) 90CM HS37

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 6/0 (0.7) 75CM DS12
Cooszsog  PAEION B x0934061 )

DAFILON BLUE 3/0 (2) DAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM DS30
Cooszear  DEEION B X0934410

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 1 (4) 90CM DS30
Cooazeso  DACIOR B X0934429

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 0 (3.5) 150CM HR40
C0932863 [y \FON D X0934534  DOFL

DAFILON BLUE 2/0 (3) DAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM GS60
Cooaze7s  DECIORBLUES X0934690

DAFILON BLUE 4/0 (1.5) DAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM DS35
C0932876 o0 LILOR B X0934780
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

C0932884 Sﬁg&ﬂgzﬁL“E 3/0 (2) 0934925 BQELLON BLUE 1 (4) 100CM DS90
0932057 ggg&ag%% 3/0 (2) 0934963 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM HS26
C0932973 ggg&ﬂg%% 0(3.5) 0935034 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM HS30
C0932998 Qgg&ggl\%?;(w (1 0935107  |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS16
C0933066 Egg'{/'l-g';g-(UME) 6/0 (0.7) 0935123 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 75CM DS16
C0933074 E5A<I::|{/I|_g§1BzL(L|</|E) 5/0 (1) 0935131 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS16
C0933112 2?5{/“—8@136'-&5) 6/0 (0.7) 0935190 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 75CM DS19
0933120 5?5,{,'[%’;186%'5) 5/0 (1) 0935204 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS19
C0933139 E?g'{/'l-g';%(l;ﬂlf) 4/0 (1.5) 0935212 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS19
0933159 a/gZéLON BLUE2(5)75CM | [ 1935000 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 90CM DS19
C0933198 EsAc;{/lf?)gFgL(UME) 5/0 (1) 0935239 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM DS19
C0933201 5?5&8';%&5) 410 (1.5) 0935047 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM DS19
C0933210 fég&gg%L(UME) 3/0 (2) 0935055 |PAFILON BLUE 5/0 (1) 90CM DS19
C0933236 %CF'&%';%L(UME) 5/0 (1) 0935328  PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM DS24
C0933244 ??CF&%';%L(UME) 4/0 (1.5) 0935335 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM DS24
C0933252 ??g&g';%L(UME) 3/0 (2) 0935344  |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 75CM DS24
C0933341 Egg'{/'l-g';ziL(UME) 4/0 (1.5) 0935350 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS24
C0933350 5?5&8223% 3/0 (2) 0935360 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS24
C0933368 ESAgI{/II_(E))gziL(LKAE) 2/0 (3) 0935379  |PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS24
C0933384 ?SACF,{,I,‘(S';;L&E) 4/0 (1.5) 0935463 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 75CM DS30
C0933392 ?:g&g’;zi%lf) 3/0(2) 0935476 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM DS30
C0933406 ??g'{/'l-ggziL(UME) 2/0 (3) 0935484 |PAFILON BLUE 0 (3.5) 75CM DS30
C0933422 ESACF&?)I;B%L(UME) 3/0(2) 0935492 |PAFILON BLUE 1 (4) 75CM DS30
C0933430 E?g&g';\%&f) 2/0 (3) 0935502 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM DS30
C0933457 ??g&ggs%L(UME) 3/0(2) 0935573  |PAFILON BLUE 1 (4) 90CM GS51
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.
0933465 ??g&ggs%L(UME) 0(3.5) 0935500 |PAFILON BLUE 4/0 (1.5) 90CM GS51
0933490 ?Q)F&L\AOHR%LOUEO% (S:-5) 0935603 |PAFILON BLUE 3/0 (2) 90CM GS51
C0933589 ?Q)FC'IL\AOHR%‘LBULEO% (89) 0935611 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 90CM GS51
C0933901 ?g\g&ggs;ﬁ 3/0 (2) 0935964 |PAFILON BLUE 2/0 (3) 75CM HS26
0933902 %’g&ggslﬁﬁ 3/0 (2) 0936014 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP11
Coosso0s  [rCI-ON BLUE 410 (1,9) 0936022 BSDF?P(ABAISUE 6/0 (0.7) 45CM
Coossoos  PATION BLUE 410 (1.9) 0936081 BQE/IIIIS?:L\I(I\B/IISUE 6/0 (0.7) 45CM
C0933905 ??5&825&5 4/0 (1,5) 0936090 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP13
C0933906 Egg&gg“ﬁbgg 5/0 (1) 0936103 Bé:ﬂllls%l\l(ll\BAISUE 4/0 (1.5) 45CM
C0933907 Egg&ggaﬁg 5/0 (1) 0936146 géll\:/lllls?é\l(EAISUE 6/0 (0.7) 45CM
C0933908 E?g&ggablff 5/0 (1) 0936154 (DI\,:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP16
Co933009  [rOR BLUE 40 (1,5) 0936162 BQEF?Q(ABASUE 4/0 (1.5) 45CM
0933910 Eég&ggl\%?g ‘gg S 5) 0936227 (DI\/:\)FILON BLUE 5/0 (1) 45CM DSMP19
C0933911 fg\g&ggl\%ﬁlg 50 (1) 0936235 BQEE?SIJ\IU\BA%UE 4/0 (1.5) 45CM
C0934003 ggg&ﬂg%UE 3/0(2) (0936243 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP19
C0934004 Eg\g&ggsgf 30(2) (0936316 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 45CM DSMP24
C0934005 P HON BLE 30 (2) 0936324 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 45CM DSMP24
C0934006 [ 10N BLUE 410 (1,9) 0936731 BSE/IIIIS?SI)\I(I\B/IISUE 4/0 (1.5) 75CM
C0934007 ??5&825&25 4600(; 5) 0936740 (Dl\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP19
C0934008 Egg&gg“ﬁﬁg 3|/30D(§) 0936812 (DI\,:\)FILON BLUE 3/0 (2) 75CM DSMP24
C0934011 5?5,{,'[3';3%% 2/0(3) 0936820 (DI\,:\)FILON BLUE 2/0 (3) 75CM DSMP24
C0934020 5@5&333% 0(3.5) 00977235 a/g:/llFL)g(r'\\lA )BLACK 8/0 (0.4) 45CM
C0934038 E’QQ}ON BLUE 1(4) 90CM | |~ 118001 B/g;lbgr\[l) BLACK 80 (04) 15CM
C0934046 B’gg'?LON BLUE 1(4)90CM | |~1115002 SQSL{L%NDE[;)LPACK 8/0 (0,4) 45CM
Co934054  or LILOR BLUE 2/03) G1110012  |DAFLON BLACK11/0 (0.1) 15CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

C0934061 ?g\g&gngL(UME) 6/0(0,7) 51110020 ?S\SF“LILISI\EJ; LBTK 10/0(0.2)15CM DLM4
C0934067 ggg&g’;%gg F;5/0 (1) 51110055 |PAFILON'BLACK 10/0 (0.2) 8CM SLM6
C0934070 ?g\g&gg%UE 5/0 (1) 51110225 Bt\'\FﬂléSON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
00934294 BSZ;BLON BLUE 1 (4) 100CM|  |54140250 BG\FAIE;LSN BLACK 8/0 (0.4) 30CM
0934391 g@g&gge)%wlz 0(3,5) 1110326 ?Q)F“IALEDI[\ITBK 10/0(0.2)30CM 2XPLM5
C0934406 ‘??g&g';z%LUE 5/0 (1) 51110740 (DI\,:\)FILON BLACK 8/0 (0,4) 15CM DR6
C0934410 ggg&g’;g)%LUE 3/0(2) 51110802 ll;)ﬁ\ljllé_ON BLACK 10/0 (0.2) 12CM
C0934429 Bég(')'-ON BLUE 1 (4)90CM | |54111140 |PAFILON BK9/0(0,3)15CM DRCM5
C0934455 ?&FCIJL\AOHRB;%%ESO (3.5) 51111213 EQELL'\;JGN BLACK 11/0 (0.1) 30CM
Cooaasza [P ILON BILE 0 (3.9) G1111248  |DATILON BLACK 8/0 (0.4) 45CM
C0934542 BQZBL*?N BLUE 1(4) 150CM| |~ 144072 EQSER%I BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934569 5?5&8235;“5 2/0 (3) 51111337 gxﬁﬂ%r\é BLACK 8/0 (0.4) 30CM
0934570 ??g&ggﬁégg(ﬂ? (3) 51111434 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 156CM DRM5
0934573 5@5&8235;% 0(3.5) 51111693 5)5PE)FI\IAL|8N BLACK 8/0 (0.4) 15CM DLM5
0934577 gg\gslaLON BLUE 1(4) 90CM | |~1111920 S)A(\FflLkAosN BLACK 10/0 (0.2) 20CM
0934579 Bg\gs')LON BLUE 2 (5)90CM | |~1117041 BQI;/:;ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934585 ?&F&L\AOHS%UE 0(3.5) 51118013 BQEEON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934658 5@5&%26%“5 3/0 (2) 51118025 ?‘:&)F“IALION BK 9/0 (0.3) 15CM 2XDRM6
C0934690 ggg&g’;&LUE 2/0 (3) 51118030 |PAFILON BLACK 8/0 (0.4) 15CM HRM8
C0934691 5’@5&226%% 0(3.5) 51118032 ?Q)F“LII_ION BK 9/0 (0.3) 30CM 2XDLM5
C0934704 agg;LfgoBFl;UE 1(4)150CM| [~ 1004g Bél(—':lll\_/l(gN BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934780 ggg&g’;g‘-UE 3/0(2) 51118064 |PAFILON BLACK 11/0 (0.1) 5CM DRM3
C0934801 5?5{,‘[%’;38;% 2/0 (3) 51118072 |PAFILON BLK 10/0 (0.2) 5CM DRM3
C0934810 5?5&8235;“ 0(3.5) 51118080 gél;/:liON BLACK 11/0 (0.1) 10CM
0934828 ?&FclzkAOHR%UE 0(3.5) 51118099 BQI;/:I;ON BLACK 10/0 (0.2) 10CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

C0934832 gg\ggLON BLUE2(5)90CM | |~ 115110 BQE;ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934836 B/gggLON BLUE 1(4)90CM | |5 119109 |PAFILONBLK 10/0 (0.2) 10CM DRM4S
C0934844 ?&F&L\AOHREZLO%E 0(3.5) 51118137 BQEESN BLACK 9/0 (0.3) 10CM
C0934860 ?(JA(JFCIIL\/IOII-\IIRB:%LO%E 0(3.5) 51118138 B/F::/:‘ngN BLACK 8/0 (0.4) 10CM
C0934909 ?&Fc'l'-\AOSS%%UFEE% I(_3-5) 51118161 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 15CM DRM6
C0934916 ?(';‘E)FC”I_VIOBIS%IE)UPEE%(_) (2) 51118170 |PAFILON BLACK 8/0 (0.4) 15CM DRM6
C0934917 ?&%kAOBISBS)%UE 2/0 (3) 1118188 Bgmc’)\{\é BLACK 10/0 (0.2) 10CM
C0934925 Bég(I)LSI’E\IEBLLUE 1(4)100CM 54118200 B/gFlLON BLACK 9/0 (0.3) 15CM DRM5
C0934933 Bég(l)LISI’E\IEBLLUE 2(5) 100CM| |~ 11006, gﬁggﬁy BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0934968 ggg'{/'l-a';ZBGLUE 2/0 (3) 51118331 PAFILON BLACK 10/0 (0.2) 7CM DLM6
C0934976 SQZELSON BLUE 1(4) 100CM| |~ 118366 ggl;/:l?_)ON BLACK 11/0 (0.1) 10CM
C0935000 ??g&ag?)%LUE 3/0 (2) 51118374 |PAFILONBLACK 11/0 (0.1) 8CM HRM4
0935002 ??g&ggS%LUE 0(3,5) 51118300 |PAFILON BLACK 8/0 (0.4) 15CM PRM6
0935034 BAS\EBLON BLUE 1(4) 75CM | |~1118404 S)A(\glRLgl\rLBLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935042 ggg&gg%UE 6/0 (0.7) 51118412 EQCF:II\LA%)N BLACK 10/0 (0.2) 8CM
0935050 g@g&g’;%UE 5/0 (1) 51118420 E/Q(lel\L/lcgN BLACK 9/0 (0.3) 13CM
C0935069 2@5&8’;15;% 4/0 (1.5) 51118439 EQ(F:II\Ii(gN BLACK 8/0 (0.4) 15CM
C0935106 ??g&gg%%% 3/0(2) 51118447 ZDQ;Q_&IHISBLACK 10/0 (0.2) 3CM
C0935107 ??g'{/'l—gg%UE 3/0(2) 51118455 |PAFILON BK 8/0(0,4)15CM 2XDRCM6
C0935115 ??g&g’;%LUE 6/0 (0.7) 51118463 |PAFILON BLACK 10/0 (0.2) 8CM PRM4
C0935123 ?:g'{/'l-g';FGLUE 5/0 (1) 51118471 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 13CM PRMS5
C0935131 ??g&gg%LUE 4/0 (1.5) 51118528 ZDQSII_LN?GN BLACK 10/0 (0.2) 45CM
C0935181 E?g&gg%LUE 0(3,5) 51118530 ZD&FI\IALION BK 8/0 (0.4) 30CM 2XHLM8
0935190 ??g&g';%LUE 5/0 (1) 51118535 ?:E)FI\IALION BK 9/0 (0.3) 30CM 2XDRM6
C0935204 ??g&g';%LUE 4/0 (1.5) 51118540 ?éAOFI\IALON BK 10/0 (0.2) 15CM 2XDLM5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

C0935212 ??g&g';%LUE 3/0(2) 51118560 2D&F|\I/IL|§|[\ITBLACK 8/0(0.4)15CM HLM8
C0935213 ?g\g&gg%UE 2/0(3) 51118579 Bt\“F/IlesLS?N BLACK 8/0 (0.4) 15CM
C0935220 ggg&g’;%UE 4/0 (1.5) 51118609 |PAFILON BK 10/0(0,2)30CM 2XHLM86
C0935239 g@g&g’;%UE 3/0(2) 51118617 ZDQEII_L'\%N BLACK 9/0 (0.3) 30CM
C0935247 ggg&g’;%UE 2/0 (3) 51118625 aﬁ\ljllfls_ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935254 ggg&gg%‘-gg F§/0 §) 51118633 |PAFILON'BLACK 9/0 (0.3) 15CM HLM6
C0935255 g@g&gg%UE 5/0 (1) 51118641 aﬁ\ljllfls_ON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0935285 ESACF'{/'I—g';ZBZLUE 4/0 (1,5) 51118650 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 30CM HLM6
C0935294 ??g&ggZ%LUE 3/0 (2) 51118668 EQSER%I BLACK 8/0 (0.4) 5CM
C0935296 ??CF&%EZ%LUE 2/0 (3) 51118684 gﬁl\ljllé_ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935310 g@g&gg;LUE 410 (1.5) 51118706 ZDQSII_LMO6N BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0935328 g@g&ggZiLUE 3/0 (2) 51118714 SQEII_LM%N BLACK 9/0 (0.3) 30CM
C0935336 g@g&ggziLUE 2/0 (3) 51118722 gt\l\FﬂlﬁLON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935344 %CF&%';ZELUE 4/0 (1.5) 51118730 |PAFILON'BLACK 9/0 (0.3) 15CM DLM6
0935352 ??g&gl;;LUE 3/0 (2) 1118737 2DQ|EII_LI\§|)8N2%B,:\ACK 10/0(0,2)30CM
oo PIELOUSCEPO0 | e itz
0935379 ??g'{/'l-gng;LUE 0(3.5) 51118749 |PAFILON BK 10/0(0,2)30CM DLM6
0935380 BQEL'—ON BLUE1(4)75CM | |5 144757 |[PAFILON BK 9/0(0,3) 30CM DLM6
C0935387 ggg&ggziLUE 0(3.5) 51118765 SQSILLI\?% BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0935410 E?g&gg%LUE 3/0 (2) 51118773 ZDQIID:II_LIV%\é BLACK 9/0 (0.3) 30CM
C0935418 5?5&323#?5(%? () 51118781 gﬁl\leIEIS_SON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935468 E?g&ggg)%LUE 3/0(2) 51118790 B/LAI\FA%_SON BLACK 9/0 (0.3) 15CM
C0935476 ??g&ggB%LUE 2/0 (3) 51118838 BG\FAI5LON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0935484 %\g&gg\%UE 0(3.5) 51118854 gt\l\FﬂlﬁLéJN BLACK 8/0 (0.4) 45CM
C0935492 Bg\ggLON BLUE 1(4)75CM | 51118862 SQEILLA%N BLACK 10/0 (0.2) 30CM
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del
2017.

0935522 g@g&ggS%LUE 2/0 (3) 51118870 ZDQEII_LI\%N BLACK 8/0 (0.4) 30CM
0935530 %CF&%';;LUE 0(3.5) 51118889 |PAFILON BLACK 8/0 (0.4) 15CM DLM6
C0935557 ggg&g’;GBSLUE 410 (1.5) 1111140 |PAFILON BK 9/0(0,3)15CM DRCM5
0935565 gg\g&g';;LUE 0(3.5) 1111434 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 15CM DRM5
0935573 gg;LON BLUE 1(4)90CM | |\ 1111922 ZDQEII_IMOSN BLACK 10/0 (0.2) 20CM
C0935584 ?Q)FCHI_VIOII-\IIRBA!E)%E 0(3.5) 1117041 BQI;/:;ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935590 g@g&gg;LUE 4/0 (1.5) 1118013 ?ﬁ)Fl\lﬂngr\El; LBTK 10/0(0.2)15CM DRM6
C0935603 ggg&g@;‘-UE 3/0 (2) 1118048 B/QQI\L/SN BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935611 5?5&%§5B1L“E 2/0 (3) 1118064 |PAFILON BLACK 11/0 (0.1) 5CM DRM3
0935620 E’QZQLON BLUE 1(4) 100CM| v 1415080 gél;/:liON BLACK 11/0 (0.1) 10CM
C0935646 5@5&%’;5;“ 3/0 (2) 1118009 BQI;/:I;ON BLACK 10/0 (0.2) 10CM
C0935654 g@g&%’;&LUE 2/0 (3) 1116110 BQK/:;ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935677 ?g\g&%%z%lz 4/0 (1,5) 1118137 gémgN BLACK 9/0 (0.3) 10CM
C0935727 BQZELON BLUE 1(4) 100CM| |, 1a1c, [PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 15CM DRM6
~0935735 (D;,QE:SLON BLUE 1 (4)90CM | | . .g:-0 |[DAFILON BLACK8/0 (0.4) 15CM DRM6
C0935739 agg;LSON BLUE 1(4) 100CM| |y 1118400 E/Q(lel\L/lcgN BLACK 9/0 (0.3) 13CM
C0935743 EQZBLSON BLUE 1(4) 100CM| | 1118579 BG\I?IIEIS_SN BLACK 8/0 (0.4) 15CM
C0935747 ??g&gg%gUE 2/0(3) 1118609  |PAFILON BK 10/0(0,2)30CM 2XHLM6
C0935859 ?&':C"MOSS%UE 2/0 (3) 1118617 |PAFILON BK 9/0(0,3) 15CM HLM6
C0935948 ??g&agz%LUE 4/0 (1.5) 1118625 EG\I—;II(IS_ON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0935963 ??g&gngGLUE 3/0(2) 1118641 aﬁhijllfls_ON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0935964 5’?5&33%% 2/0 (3) 1118650 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 30CM HLM6
C0936014 E?g&ggﬁé%(w §) (1118668 ZDQSII_LMO6N BLACK 8/0 (0.4) 5CM
C0936022 Eég&ggl\%%ﬂ? (0.7) 1116706 SQEII_LMOGN BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0936028 fg\g&ﬂg%UE 6/0 (0,7) 1118714 ?éAOFI\IALI%IETBK 9/0(0,3)30CM 2XDLM6

Pagina 16 de 17

150 90401 %75

BUEjUH‘: - Colombia i lcontec
www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

GP 202 -1 SC7341-1 CO-5C-7341-1



e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017033043 DE 11 de Agosto 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del

2017.

C0936081 5?5&825#5’5(%? (0.7) 1118722 Bt\l\FﬂlﬁLON BLACK 10/0 (0.2) 15CM
C0936090 Egg&ggl\%?g&/? (1 1118730  |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 15CM DLM6
C0936103 Eg\g&ggl\%gg(ﬁ? (1.5) 1118749 Bt\'\FﬂléON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0936122 E’?g&ggl\%giﬂi@ (1) 1118757 |PAFILON BLACK 9/0 (0.3) 30CM DLM6
C0936143 5’?5&82,5#?& I\(/SI/)(I):) (EI)JF,Z) 1118765 SQEF)ET\%\L, BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0936146 5?5&823#?5&? (0.7) 1118773 SQSILLI\?G% BLACK 9/0 (0.3) 30CM
C0936154 5?5&8@5#?5&? (1) 1118838 BG\I;I;.ON BLACK 10/0 (0.2) 30CM
C0936162 Egg&ggﬁwg(w (1.5) 1118862 SQSLL'\;JSN BLACK 10/0 (0.2) 30CM

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, 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.

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 el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del 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 11 de Agosto de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: asalgadoa

Signature -Not Verified
Digitally signed by ELKIN HERNAN
OTALVARO cmwg‘y)
Date: 2017.08.11 0848:46 COT
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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. 2020019478 DE 12 de Junio 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: 19942141 RADICACION: 20201101813 FECHA: 10/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002454 R-1 VIGENCIA: 29/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2004004020 del 15/03/2004 el INVIMA concedié registro sanitario No.
INVIMA 2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON POLIAMIDA NO
ABSORBIBLE) a favor de AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en ALEMANIA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2014008431 del 28 de Marzo de 2014 el INVIMA renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE
MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No.2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2014008431 del 28 de Marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adicion de una marca.

Que mediante Resolucion N0.2016007938 del 7 de Marzo de 2016, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No.2015048924 del 3 de Diciembre de 2015, en el sentido de corregir la marca del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017033043 del 11 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014008431 del 28 de Marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE REFERENCIAS Y
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20201101813 radicado el 10/06/2020, la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A,
presenté solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA 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
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 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 Ia Resolucion No 2014008431 del 28 de Marzo de 2014 que
Renové Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454 R-1 a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con
domicilio en ESPANA para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAR DE
POLIAMIDA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

OPEN MARKET LTDA- COFRADIA
Con domicilio en Parque Industrial celta km 7.5 Autopista Medellin, Bodega 134
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020019478 DE 12 de Junio 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.

Con bodega de almacenamiento en:
Parque Logistico La Cofradia, km 2.5 via Funza - Siberia Bodega 1

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 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 Resolucidon 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 12 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

|.l g l‘-i T
TR | R -_F(_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0¢/12
21:37:41C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022009878 DE 3 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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: 19942141 RADICACION: 20221071998 FECHA: 28/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0002454 R-1 VIGENCIA:29/04/2024
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2004004020 del 15 de marzo de 2004 el INVIMA concedi6 registro
sanitario numero INVIMA 2004V-0002454 para el producto DAFILON (SUTURA DE NYLON POLIAMIDA
NO ABSORBIBLE) a favor de AESCULAP AG ET CO.KG. con domicilio en ALEMANIA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2014008431 DE 28 de marzo de 2014 el INVIMA renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454-R1 para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE
MONOFILAR DE POLIAMIDA- BBRAUN a favor de BBRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2015048924 del 3 de diciembre de 2015, el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2014008431 del 28 de marzo de 2014, en el sentido de aprobar la adicién de una marca.

Que mediante Resolucion No.2016007938 del 7 de marzo de 2016, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucién No.2015048924 del 3 de diciembre de 2015, en el sentido de corregir la marca del producto.

Que mediante Resolucion No. 2017033043 del 11 de agosto de 2017, el INVIM’A modificoé la Resolucion
No. 2014008431 del 28 de marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE REFERENCIAS Y
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020019478 del 12 de junio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2014008431 del 28 de marzo de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20221071998 radicado el 28/04/2022 la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROQOS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BBRAUN SURGICAL S.A,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 expedicidén 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014008431 del 28 de marzo de 2014 que
concedié Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002454 R-1 a favor de BBRAUN SURGICAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022009878 DE 3 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

S.A con domicilio en ESPANA para el producto DAFILON ® SUTURA NO ABSORBIBLE MONOFILAR
DE POLIAMIDA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR QUEDANDO:
B. BRAUN MEDICAL S.A, )
Con domicilio en CARRERA 19 No. 100-45, Piso 6 (BOGOTA D.C)

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 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 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 3 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_ l\‘ A | g
o w — I ;
- e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dpulidob, Técnico: cdiazt

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09/03
15:24:26 C

Razon: Inv L.
Locacion: BQEDTA D.C., Pagina 2 de 2
Colombia
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