GOBIERNO DE COLOMBIA

InVirna

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

RESOLUCION No. 2018035075 DE 14 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VER[FlCACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS ENTERALES
MARCA: B|BRAUN
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0018443
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): B.BRAUN MELSUNGEN AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): B.BRAUN MEDICAL AG CON DOMICILIO EN SUIZA
ALMO ERZEUGNISSE ERWIN BUSCH GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): B.BRAUN MEDICAL S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL -
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
BARRIL PP
EMBOLO PP, PE
POLIISOPRENO (IR), CAUCHO

PISTON SINTETICO

UsoS: LAS JERINGAS DE UNICO USO SE UTILIZAN PARA DISPENSAR NUTRICION

ENTERAL, AGUA O SUPLEMENTOS DE FORMA MANUAL, POR BOMBA DE
INFUSION O BOMBA EXCLUSIVAMENTE ENTERAL.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE X 5 UNIDADES DE 1 ML Y CAJA X 20 EMPAQUES.
EMPAQUE X 10 UNIDADES DE 2 ML Y CAJA X 10 EMPAQUES.
EMPAQUE X 9 UNIDADES DE 5 ML + 1 UNIDAD 5ML Y CAJA X 11 EMPAQUES.
EMPAQUE X 8 UNIDADES DE 10 ML + 4 UNIDADES DE 10 ML Y CAJA X 12

EMPAQUES.
EMPAQUE X 7 UNIDADES DE 20 ML + 2 UNIDADES DE 20 ML Y CAJA X 14
EMPAQUES.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
FAMILIA (Si1 APLICA) CcODIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA)
OMNIFIX ENTERAL 4616005-01
4616010-01
4616020-01
4616050-01
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018035075 DE 14 de Agosto de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXADORAL 4608660

4608661
4608662
4608663
4608667

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.. 20149158

RADICACION NO.: 20181159456

FECHA DE RADICACION: 09 08 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 14 DE AGOSTO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida

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

RESOLUCION No. 2018043146 DE 4 de Octubre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20149158 RADICACION: 20181192122 FECHA: 20/09/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018443 VIGENCIA: 14/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018035075 de fecha 14 de Agosto de 2018, el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2018DM-0018443, para el producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS ENTERALES, a favor
de B.BRAUN MELSUNGEN AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA, en modalidad Importar y Vender

Que mediante escrito nimero 20181192122 radicado el 20/09/2018, la Doctora Alexandra Parrado Ballesteros,
actuando en calidad de Representante Legal de B.BRAUN MELSUNGEN AG, presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL 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 expedicion de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2018035075 del 14/08/2018 que concedié Registro Sanitario
niamero INVIMA 2018DM-0018443 a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en ALEMANIA para el
producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS ENTERALES en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
Caja x 100 unidades

Empaque x unidad (Jeringa de 1mL, 2mL, 5mL, 10mL, 20mL y 50mL).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DRE 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 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 4 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma v

ida

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

Locacion T : . T
Colombis Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033497 DE 5 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011y Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20149158 RADICACION: 20191139418 FECHA: 23/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018443 VIGENCIA: 14/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018035075 de fecha 14 de Agosto de 2018, el INVIMA Concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018443, para el producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR
MEZCLAS ENTERALES, a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA, en
modalidad Importar y VVender

Que mediante Resolucién No. 2018043146 de 4 de Octubre de 2018, el INVIMA modificd Resolucion

No. 2018035075 de 14 de Agosto de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2018056301 de 21 de Diciembre de 2018, el INVIMA CORREGIR
FORMALMENTE la Resolucién No. 2018043146 de fecha 4 de Octubre de 2018, en el sentido de
enunciar exclusién de presentacién comercial

Que mediante escrito nimero 20191139418 radicado el 23/07/2019, la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B.BRAUN MELSUNGEN
AG, presenté solicitud de modificacien al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién 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 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,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018035075 de 14 de Agosto de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018443 a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG con
domicilio en ALEMANIA para el producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS ENTERALES en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

SET PERFUSOR ENTERAL INVERSE SAFETY LUER LOCK 5 mL (COMPUESTO POR: 1
JERINGA OMNIFIX ENTERAL 4616005-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1
EXTENSION ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-
0001443-R1)

SET PERFUSOR ENTERAL INVERSE SAFETY LUER LOCK 10 mL (COMPUESTO POR: 1
JERINGA OMNIFIX ENTERAL 4616010-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1
EXTENSION ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-
0001443-R1)

SET PERFUSOR ENTERAL INVERSE SAFETY LUER LOCK 20 mL (COMPUESTO POR: 1

JERINGA OMNIFIX ENTERAL 4616020-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1
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Republica de Colombia
' Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019033497 DE 5 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ES(J:IEE:?IST\; ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-
443-R1

SET PERFUSOR ENTERAL INVERSE SAFETY LUER LOCK 50 mL (COMPUESTO POR: 1
JERINGA OMNIFIX ENTERAL 4616050-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1

gé(TiN?ION ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM.-
01443-R1)

KIT PERFUSOR ENTERAL SAFETY LUER LOCK 5 mL (COMPUESTO POR: 10 JERINGAS
OMNIFIX ENTERAL 4616005-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1 EXTENSION
ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-0001443-R1)

KIT PERFUSOR ENTERAL SAFETY LUER LOCK 10 mL (COMPUESTO POR: 10 JERINGAS
OMNIFIX ENTERAL 4616010-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1 EXTENSION
ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-0001443-R1)

KIT PERFUSOR ENTERAL SAFETY LUER LOCK 20 mL (COMPUESTO POR: 10 JERINGAS
OMNIFIX ENTERAL 4616020-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1 EXTENSION
ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-0001443-R1)

KIT PERFUSOR ENTERAL SAFETY LUER LOCK 50 mL (COMPUESTO POR: 10 JERINGAS
OMNIFIX ENTERAL 4616050-01 REG. SANITARIO INVIMA 2018DM-0018443 + 1 EXTENSION
ORIGINAL PERFUSOR LINE 8722930 REG. SANITARIO INVIMA 2012DM-0001443-R1)

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 Cadigo 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 o Ko
Se expide en Bogota D.C., el 5 de Agosto de 2019 et e e Vi
Este espacio, hasta la firma se considera en blan_g:o.
¢ Y~ 03 SEP 2019
o 4\ N . / \

LUCIA AYALA RODRIGUEZ L:—:_ CHIVO Dt
. I’T?gECT R('gﬂé TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Fir
or

'-M

Proyecto: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc

Locacion: BGOTAD.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. 2020020168 DE 19 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: 20149158 RADICACION: 20201103434 FECHA: 16/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018443 VIGENCIA: 14/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018035075 de fecha 14 de Agosto de 2018, el INVIMA Concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018443, para el producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS
ENTERALES, a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG CON DOMICILIO EN ALEMANIA, en modalidad
Importar y Vender

Que mediante Resolucion No. 2018043146 de 4 de Octubre de 2018, el INVIMA modificé Resolucién No.
2018035075 de 14 de Agosto de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2018056301 de 21 de Diciembre de 2018, el INVIMA CORREGIR
FORMALMENTE la Resolucién No. 2018043146 de fecha 4 de Octubre de 2018, en el sentido de
enunciar exclusion de presentacién comercial

Que mediante Resolucion No. 2019033497 DE 5 de Agosto de 2019, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2018035075 de fecha 14 de Agosto de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito nimero 20201103434 radicado el 16/06/2020, la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B.BRAUN MELSUNGEN
AG, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018035075 del 14 de Agosto de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018443 a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG con
domicilio en ALEMANIA para el producto JERINGAS PARA ADMINISTRAR MEZCLAS ENTERALES en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ACONDICIONADOR B. BRAUN MEDICAL S.A, quedando:

OPEN MARKET LTDA- COFRADIA
Con domicilio en Parque Industrial Celta Km 7.5 Autopista Medellin, Bodega 134

Con bodega de almacenamiento en:
Parque Logistico La Cofradia, Km 2.5 Via Funza-Siberia-Bodega 1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020020168 DE 19 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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.". N -
| "
-~ Y- —IE:‘“".._“.-- f-:/ \l
T R ’

I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0¢/19
19:08:53 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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