La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019010044 DE 19 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos 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. 2009013302 DEL 12 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO REISTRO
SANITARIO NO. INVIMA2009DM-0003891 PARA EL PRODUCTO BD JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION
SALINA- POSIFLUSH® DB® A FAVOR DE BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009035567 DE 24 DE NOVIEMBRE DE 2009 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO 2009013302 DEL 12/05/2009 EN EL SENTIDO DE ADICIONAR UNA OBSERVACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013036471 DE 5 DE DICIEMBRE DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
EL DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y ACTUALIZAR DE ETIQUETAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017036325 DE 1 DE SEPTIEMBRE DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
TITULAR, DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, ADICIONAR IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018004435 DE 6 DE FEBRERO DE 2018 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009013302 DEL 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE ETIQUETAS

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: BD POSIFLUSH™- JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA

MARCA(S): BD POSIFLUSH™-

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0003891R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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

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

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO DE USO TRANSITORIO

RIESGO: A

COMPOSICION: CILINDRO EN POLIPROPILENO, TAPON DEL CONO DE LA JERINGA EN

POLIPROPILENO, LUBRICANTE INTERNO DEL CILINDRO EN SILICON GRADO
MEDICO, LUBRICANTE DEL PISTON EN SILICON GRADO MEDICO, PISTON DE
CAUCHO, SOLUCION SALINA 0,9% EN AGUA PURIFICADA GRADO USP,
CLORURO DE SODIO GRADO USP

USOS: LAS BD JERINGAS PRELLENADA POSIFLUSH® VIENEN CON SOLUCION SALINA
ESTERIL AL 0,9%. ESTAN INDICADAS PARA SER UTILIZADA EN LA LIMPIEZA DE
LOS CATETERES O ACCESOS VENOSOS DE LOS COAGULOS DE FIBRINA QUE
PUEDAN OBSTRUIR LA LUZ DEL CATETER. EL DISENO DE LA JERINGA, ASi
COMO SU SISTEMA DE AJUSTE AL CATETER, PERMITE REMOVER CON
SEGURIDAD LOS COAGULOS Y MINIMIZAR LA ENTRADA DE LA SOLUCION
SALINA AL PACIENTE.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA CON 100 Y 480 UNIDADES, JERINGAS PRE LLENADAS EN VOLUMEN DE 3
ML; 5 ML; 10; ML.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
- POSIFLUSH SALINE 3 ML
- POSIFLUSH SALINE 5 ML
- POSIFLUSH SALINE 10 ML
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019010044 DE 19 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos 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

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20006303
RADICACION: 20191031506

FECHA DE RADICACION: 2102 2019

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL
MERCADO HASTA LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO O HASTA AGOTAR EXISTENCIAS DEL PRODUCTO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 19 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

."!-. T, =
— I | .f'( HH‘L
-~ o il IR 3
| SR, S -._IL___..

——

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: jmarinc , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0322
08:22:24 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: * 54 -1 ' 8 se0
Administrativo: N B4 | Ing’\j‘f | m O

wwwLinvima.gov.co



Repiblica de Colombia _
Ministerio de Salud y Proteccion Social |
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038888 DE 4 de Septlembre de 2019

: Porla cual se Modifica una Resolucion | *

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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, v ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017. :

EXPEDIENTE: 20006303 RADICACION: 20191165893
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003891-R1

FECHA: 27/08/2019
VIGENCIA: 15/03/2029

ANTECEDENTES

Que mediante: Resolucion No. 2008013302 del 12 de Mayo de 2008, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMAZOOBDM 0003891 para el producto BD JERINGAS PRELLENADAS CON
SOLUCION SALINA- POSIFLUSH® DB® a favor de BECTON DICKINSON AND COMPANY con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoiucmn No. 2009035567 de 24 de Noviembre de 2009 el INVIMA modifico la
Resolucidon No 2009013302 del 12/05/2009 en el sentido de adicionar una qbservamon

Que mediante RESOLUCION No. 2013036471 DE 5 de Diciembre de 20‘13 el INVIMA MODIFICO 1a
Resolucién No. 2009013302 del 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR EL DOMICILiO DEL IMPORTADOR Y ACTUALIZAR DE ETICIUETAS

Que mediante RESOLUCION No. 2017036325 DE 1 de Septiembre de 2017 el INVIMA MODIFICO [a
Resolucién No. 2009013302 del 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR TITULAR DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, ADICIONAR IMPORTADOR Y
ACONDICIONAD(DR

Que mediante Re:;solucién No. 2018004435 DE 6 de Febrero de 2'0158 el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2009013302 del 12/05/2008, en el sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS
g 13
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Que mediante Resoiucmn MNo. 2018010044 de 18 de Marzo de 2019, el INVIMA concedio RENOVAR
Registro Sanitario: No, INVIMA 2019DM-0003891R1 para el producto BD | POSIFLUSH™.- JERINGAS
PRELLENADAS dON SOLUCION SALINA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA CUNDINAMARCA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que: mediante escnto ndmero 20121165893 radicado el 27/08/2018, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA, presentd sollmtud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, ‘en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO ;
Que ante este lnst:tuto se ha solicitado la concesion de una modificacion con ‘base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Méd[cos y Otras Tecnhologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 cualquler
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, temando en cuenta el riesgo del
dispositivo med|c0 <
4 RESUELVE :

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018010044 de 19 de Marzo de 2019 que
concedid RENOVAR Registro Sanitaric No. INVIMA 2019DM-0003891-R1 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDiNAMARCA para el producto BD
POSIFLUSH™- JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA en Ia modalidad IMPORTAR 'Y
VENDER, en el sentudo de APROBAR:
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Repiblica de Colombia .
; Ministerio de Salud y Proteccion Social ;
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038888 DE 4 de Septiembre de 2019
_ Por la cual se Modifica una Resolucion |
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias | del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos. y Alimentos INVIMA, en ejercicioc de las facultades Legales
conferidas en eliDecreto 2078 de 2012, Decrefo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017. '

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
Caja con 30, unidades

EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL:
Jeringas F‘re Llenadas en volumen de 3 ml; 5 mi; 10;ml. Con o sin sn\,tema Estandar Plunger Rod

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolucion procede unlcamente el Recurso de Reposicion,
que debera |nterponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10} d1a$ siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en eI Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. :

ARTICULO TEROERO La presente resolucion rige a paitir de la fecha de ejecutona

ARTICULQ CUARTO Los Derechos gue se deriven de esta Resclucién quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIiVIA de conformidad con lo

previsto por el art[culo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrit de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogété D.C., el 4 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasfta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
; Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: jgonzaleze |

S !i LUTC NACIONAL DE VIGILANCIA
"R MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA |

OFICINA ATENCION AL cruﬁADAno
CORIA SINPLE |
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020003116 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20006303 RADICACION: 20191255231 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003891-R1 VIGENCIA: 19/03/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009013302 de 12 de Mayo de 2009, el INVIMA concedié Reistro
Sanitario No. INVIMA2009DM-0003891 para el producto BD JERINGAS PRELLENADAS CON
SOLUCION SALINA- POSIFLUSH® DB® a favor de BECTON DICKINSON AND COMPANY con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2009035567 de 24 de Noviembre de 2009 el INVIMA modificé la
Resolucion No 2009013302 del 12/05/2009 en el sentido de adicionar una observacion.

Que mediante RESOLUCION No. 2013036471 de 5 de Diciembre de 2013, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2009013302 del 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR EL DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y ACTUALIZAR DE ETIQUETAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017036325 DE 1 de Septiembre de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién No. 2009013302 del 12/05/2009, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR TITULAR, DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, ADICIONAR IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018004435 de 6 de Febrero de 201E§ el INVIMA MODIFICO la Resolucion
No. 2009013302 del 12/05/2009, en el sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2019010044 de 19 de Marzo de 2019, el INVIMA concedi6 RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003891R1 para el producto BD POSIFLUSH™- JERINGAS
PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante resolucion No0.2019038888 de 04 de septiembre de 2019, el INVIMA concedi6 la
modificacién para adicion OBTENER APROBACION PARA ADICION DE LA SIGUIENTE
PRESENTACION COMERCIAL Caja con 30, unidades Y EXCLUSION DE LA SIGUIENTE
PRESENTACION COMERCIAL Jeringas Pre Llenadas en volumen de 3 ml; 5 ml; 10; ml. Con o sin
sistema Estandar Plunger Rod.

Que mediante escrito ndmero 20191255231 radicado el 19/12/2019, la Doctora Carolina Castro,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificaciéon 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 inspeccion, 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:
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003116 DE 28 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No 2009013302 del 12 de Mayo de 2009 que
concedié Registro Sanitario niumero INVIMA 2019DM-0003891-R1 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD POSIFLUSH™.-
JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR:

ADICION DEL ACONDICIONADOR:
SUPPLA S.A.
Kilometro uno via la Funzhe Costado Oriental Via Funza — Cota, Bodegas 38 y 39
Funza, Cundinamarca, Colombia

EXCLUSION DEL ACONDICIONADOR:
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Vereda Vuelta Grande a 150 mts de la Glorieta de Siberia via Cota
Cota, Cundinamarca, Colombia

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 28 de Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

- &S
r-l el Parbosa—

. MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ]
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)

Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: Igonzalezg

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2020/0¥30
09:15:30 C
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. 2020034389 DE 8 de Octubre 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: 20006303 RADICACION: 20201180178 FECHA: 02/10/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003891-R1 VIGENCIA: 19/03/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009013302 del 12 de Mayo de 2009, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA2009DM-0003891 para el producto BD JERINGAS
PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA- POSIFLUSH® DB® a favor de BECTON
DICKINSON AND COMPANY con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019010044 de 19 de Marzo de 2019, el INVIMA concedio
RENOVAR Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003891R1 para el producto BD
POSIFLUSH™- JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA, a favor de BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante resolucion No.2019038888 de 04 de septiembre de 2019, el INVIMA concedid la
modificacién para adicion OBTENER APROBACION PARA ADICION DE LA SIGUIENTE
PRESENTACION COMERCIAL Caja con 30, unidades Y EXCLUSION DE LA SIGUIENTE
PRESENTACION COMERCIAL Jeringas Pre Llenadas en volumen de 3 ml; 5 ml; 10; ml. Con o
sin sistema Estandar Plunger Rod

Que mediante Resolucion No. 2020003116 del 28 de Enero de 2020, el INVIMA modifipé la
Resoluci()r) No. 2019010044 de 19 de Marzo de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201180178 radicado el 02/10/2020, la Doctora CAROLINA
CASTRO RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

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.

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 modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020034389 DE 8 de Octubre 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019010044 de 19 de Marzo de 2019
que concedid Renovaciéon al Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003891-R1 a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para
el producto BD POSIFLUSH™- JERINGAS PRELLENADAS CON SOLUCION SALINA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

BECTON DICKINSON, S.A. )
Con domicilio en Camino de Valdeoliva, s/n, 28750 - SAN AGUSTIN DEL GUADALIX
(MADRID), ESPANA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la 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 8 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dbelalcazarj, Técnico: dmerchanc
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