INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018038863 DE 7 de septiembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 MEDIANTE RESOLUCION NO.2008033614 DE 21 DE NOVIEMBRE DE 2008 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO.INVIMA 2008DM-0002725 PARA EL PRODUCTO SOFT TISSUE BIOPSY NEEDLES
AGUJAS PARA BIOPSIA DE TEJIDO BLANDO ANGIOTECH-MD TECH A FAVOR DE MEDICAL DEVICE
TECHNOLOGIES INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD IMPORTAR
Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y, EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 AKOS AL
PRODUCTO: SOFT TISSUE BIOPSY NEEDLES AGUJAS PARA BIOPSIA DE TEJIDO BLANDO-
ARGON
MARCA(S): ARGON
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2018DM-0002725R 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): ARGON MEDICAL DEVICES CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
ACONDICIONADO(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CANULA ACERO INOXIDABLE 304
ESTILETE ACERO INOXIDABLE 304

BASE DE LA CANULA K-RESIN

BASE DEL ESTILETE POLIPROPILENO
USOS: LAS SOFT TISSUE BIOPSY NEEDLES TIENEN COMO FUNCION RECOLECTAR

MUESTRAS DE TEJIDO POR MEDIO DE LA INSERCION PERCUTANEA DEL
DISPOSITIVO EN EL CUERPO.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, 10 UNIDADES EMPACADAS EN CAJA DE
CARTON CORRUGADO
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:
. CODIGO, MODELO O REFERENCIA
CHIBA
FRANSEEN
SPINAL
WESTCOTT
GREENE
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19999568
RADICACION: 20181178147

FECHA DE RADICACION: 03 09 2018
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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.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 7 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

)
{:.-_. f'ﬁ%ﬁ!:
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalrhent por
ELKIN HERNAN
OTALVARQ Cl

Fecha: 2018/0¢/14
11:08:32 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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