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Republica de Colombia

_ Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilaricia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016000538 DE 13 de Enero de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitdrio
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 'y
Alimentos INVIMA, en ejercicic 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 VERIFICACION 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

PRODUGCTO: CHLORAPREP — APLICADOR

MARCA; | CAREFUSION

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0014213

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): CAIZ_EFUSION CORPORATION 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 NO INVASIVO

RIESGO: | |

COMPOSICION: APLICADOR PLASTICO, AMPOLLA DE VIDRIO (BOROSILICATO), ESPONJA O

, GASA Y COMPRESA |
USOS: PARA ASEPSIA DE LA PIEL ANTES DE LA INYECCION O PARA LA

PREPARACION PARA UN PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
PRESENTACION COMERCIAL:APLICADOR INDIVIDUAL, CAJA POR 48, 40, 20 ,25,60Y 200
OBSERVACIONES:. EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:

CHLORAPREP ONE- STEP TRIPLE SWABSTICK 5.25ML.

CHLORAPREP ONE--STEP SINGLE SWABSTICK 1.75ML

CHLORAPREP CLEAR APPLICATOR 3ML

CHLORAPREP CLEAR APPLICATOR 1.5ML

CHLORAPREP CLEAR APPLICATOR 10.5ML

CHLORAPREP ORANGE APPLICATOR 26ML

CHLORAPREP ORANGE APPLICATOR 10.5 ML

CHLORAPREP ORANGE APPLICATOR 3ML

CHLORAPREP CLEAR APPLICATOR 1ML

CHLORAPREP CLEAR APPLICATOR 26ML

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20104473
RADICACION NO.: 2016001752

FECHA DE RADICACION: 12 012016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAME_NTE 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
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIIA

RESOLUCION No. 2016000538 DE 13 de Enero de 2016
Porla cual se conceéde un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
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

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 BOGOTAD.C. A LOS 13 DE ENERO DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: hdemoyag, Técnico: jparraa Reviso: cordina_varios.

l.ocation: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014936 DE 18 de Abril de 2017
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20104473 RADICACION: 2016175975 FECHA: 07/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVI.MA 2016BM-0014213 VIGENCIA: 13/01/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016000538 de fecha 13 de Enero de 2016 el INVIMA concedié Registro
Sanitarioc No. INVIMA 2016DM-0014213 para el producto CHLORAPREP - APLICADOR a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

‘Que mediante Radicado nimero 2016175975 radicado el 07/12/2016, el Doctor Héctor Julio Valencia,
actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presentd
solicitud de medificacion al Registro Sanitario mencicnado, en el sentido de obtener aprobacién para
ADICION DE IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR

Que mediante Auto No. 201 70'01 186 de fecha 31 de Enero de 2017, se solicits al interesado:

“1. La Adicion como Acondicionador a Crosswell de Celombia no es procedente, toda vez que en
la base de datos se evidencia que el certificado de acondicionamiento no corresponde en Bogotéd
sino en Cali para Special products Surgery Lida, por consiguiente aflegar el formulario corregido.
al aprobado, lo anterior de conformidad con el articulo 30 .def Decrefo 4725 d e2005.”

Que mediante escritc No. de fecha, el Doctor Héctor Julio Valencia, actuando en calidad de
Representante Legal, allegd repuesta satisfactoria al Auto No. 2017001186 de fecha 31 de Enero de
2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la regpuesta al auto de requerimiento.No, 2017001186 de fecha 31 de Enero de
2017, de forma satisfacicria por cuanto aportd el formulario corregide en el cual se evidencia que la
adicidn de acondicionador es para “Special products Surgery Lida, con-domicilio en Cali®, cumpliendo asi
con la- respectiva documentacién técnicoflegal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2016000538 del 13/01/2016 que concedié Registro
Sanitaric nlmero INVIMA 2016DM-0014213 a favor-de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CHLORAPREP - APLICADOR - CAREFUSION
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota D.C.
ADICION DE ACONDICIONADOR: SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA. con domicilio en Cali

ARTICULG SEGUNDG: Contra ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
gue deberd 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.
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¢ Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2017014936 DE 18 de Abril 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 2005y Ley 1437 de 2011. '
ARTICULQ TERCERQO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma e considera en blanco.

(.«M’WJ Lo
ELKIN HERNAN OTALVARG CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPCSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarguezm, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios
]

Firma valida

Digitally signed by EL
OTALVARO CiFgl
Date: 2017.04.19
Reason: invima
Lecation: Bogota, CU
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018024070 DE 7 de Junio 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 ias facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

EXPEDIENTE: 20104473 RADICACION: 20181110628 FECHA: 05/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-D014213 VIGENCIA: 13/01/2026

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2016000538 de fecha 13 de Enero de 2016 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-
0014213 para-el producto: CHLORAPREP - APLICADOR afaver de BECTON DICKINSGN DE COLOMEIA LTDA con domicilic en
COTA - CUNDINAMARCA en |a modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181110628 radicado el 05/08/2018; la Deoctora DIANA VILLAMIL, actuande en calidad de
Representante Legal de la Sociedad BECTON DICK|NSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA. - CUNDINAMARCA,
“presenté solicitud de modificacién al Regisira Sanitario mencionads, en el sentide de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
'ETIQUETA,

CONSIDERACGIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado fa concesion de una modificacion con base en fa verificacion de la documentacion técnico
legal aflegada-ante ia Direccién de [ispositivos Médicos y Otras. Tecnologias, emitierido concepto favorable para la expedicion de
esta medificacion,

Por lo anterior, de conformidad con e articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, ¢ INVIMA de acuerdo con las facultades
de inspeccion, vigilancia y conirol, podrd. verificar en cualguier momento la informacidn suministrada para- la modificacion
automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En ¢onsecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2016000538 del 13/01/2016 que concedié Regisiro Sanitaric No, INVIMA
2016DM-0014213 a favor de BECTON BICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con demicilio en COTA - CUNDINAMARCA paria el
producto: CHLORAPREP - APLICADCR - CAREFUSION en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentide de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETA: Las acfualmente aprobadas en el Registro Sanitario mas las adjuntas en ia- presenie
solicitadas, las cuales se adiciona precauciones de “Allergy Alerf" en [as etiquetas’

ARTICULO SEGUNDO: Centra la presente resolucién protede tmicamente el Recurso da Repasicion, que debera interpenerse
ante e DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANC|A DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias siguientes a.-su nofificacion, en los
términos sefnalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo.y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERD: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO:~ Los Derechos que se deriven de esta Resolucién guédaran sujetas al control posterior que debe realizar el
INSTITUTO NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con fo previsto per el
artleulo 2 del Dedreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se.expide en Bogota 0.C., el 7 de Junio de 2018
[Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CJ'FUENTES
NDERECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
3 Proyects; Legal: kpuertae, Téenico: nserranom

Colombia
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Republica de Cofombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019003415 DE 5 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institutc 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20104473 RADICACION: 20191014217 FECHA: 28/01/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014213 VIGENCIA: 13/01/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016000538 del 13 de Enero de 2016 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014213 para el producto CHLORAPREP - APLICADOR a favor
de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2017014936 del 18 de Abril de 2017, el Invima concedio
modificacion a la resolucion 2016000538 del 13/01/2016, en el sentido de obtener aprobacian
para ADICION DE IMPORTADOCR Y DE ACONDIGIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018024070 del 7 de Junio de 2018, el Invima concedio
modificacion a la resolucion 2016000538 del 13/01/2016, en el senfidc de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR ETIQUETA.

Que mediante escrito nimero 20191014217 radicado el 28/01/2019, el Doctor FELIPE
AMBROSL, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON
DE GOLOMBIA LTDA., presentd solicitud de modificacion al Regisfro Sanitario mencionadoe, en
¢l senlido de OBTENER APROBACION PARA ADICIGN DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Gue 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
Meédicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad cof 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 modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2016000538 del 13/01/2016 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2016DM-0014213 a favor de BECTON
DICKINSON DE COLCMBIA LTDA. con domicilic en COTA - CUNDINAMARCA para el
producto  CHLORAPREP - APLICADOR - CAREFUSION en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el senfido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS: Las etiguetas actualmente aprobadas en el registro Sanitaric
mas. las adjuntas en la presente solicitud, a las cuales se les actualiza la Ie'yen‘da de:
Almacenar a menos de 30°C, se adicioha informacion de Costa Rica/Panama y se
especifica el contenido del aplicador:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social _
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003415 DE 5 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resoclucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales

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

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Repaosicion, que debera interponerse ‘ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEBICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

notifitacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quédaran sujetas al
control posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Meédicos y Otfras Tecnologias
del INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., e! 5 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: ebarhosat, Técnico: wiriontairach

Locacion: BEGOTAD.C.,
Colombia
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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. 2020002225 DE 21 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 20104473 RADICACION: 20191250204 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014213 VIGENCIA: 13/01/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016000538 de 13 de Enero de 2016 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014213 para el producto CHLORAPREP - APLICADOR a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017014936 DE 18 de Abril de 2017, el INVIMA concedi6é modificacion a
la resolucion 2016000538 del 13/01/2016, en el sentido de obtener aprobaciéon para ADICION DE
IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018024070 DE 7 de Junio de 2018, el INVIMA cgncedié modificacién a
la resolucion 2016000538 del 13/01/2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
ETIQUETA.

Que mediante resolucion No. 2019003415 de 05 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico resqlucién
2016000538 de 13 de Enero de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
ETIQUETAS.

Que mediante escrito numero 20191250204 radicado el 16/12/2019, la Doctora Carolina Castro,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presenté
solicitud de modificacidon 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 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 Resolucion No 2016000538 del 13/01/2016 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0014213 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CHLORAPREP - APLICADOR -
CAREFUSION 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.
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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. 2020002225 DE 21 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

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

I

/ - R
l‘—l (] = =1 AN '.:it - oS ET—

~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Igonzalezg

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2020/0§22
12:02:32 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2020027975 DE 25 de Agosto 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: 20104473 RADICACION: 20201138987 FECHA: 11/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014213 VIGENCIA: 13/01/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016000538 DE 13 de Enero de 2016 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014213 para el producto CHLORAPREP - APLICADOR a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017014936 DE 18 de Abril de 2017, el Invima concedié modificacion a la
resolucién 2016000538 del 13/01/2016, en el sentido de obtener aprobaciéon para ADICION DE
IMPORTADOR Y DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018024070 DE 7 de Junio de 2018, el Invima cong:edic’; modificacién a la
resolucion 2016000538 del 13/01/2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
ETIQUETA.

Que mediante resolucion No. 2019003415 de 05 de Febrero de 2019, el INVIMA modifico resqluci()n
2016000538 de 13 de Enero de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020002225 DE 21 de Enero de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2016000538 de 13 de Enero de 2016, en el sentido de Aprobar: ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201138987 radicado el 11/08/2020, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE
MARCA.

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 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:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2016000538 DE 13 de Enero de 2016 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014213 a favor de BECTON DICKINSON DE

COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto CHLORAPREP -
APLICADOR - CAREFUSION en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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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. 2020027975 DE 25 de Agosto 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.

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Adicion de etiquetas:

Adicion de las etiquetas de la versidon en espafiol y del producto Estéril.
CAMBIO DE MARCA, quedando:
ChloraPrep™, Frepp™

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 25 de Agosto de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P, | e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dbelalcazarj, Técnico: acastroc
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