Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020009534 DE 11 de Marzo 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20011692 RADICACION: 20201037783 FECHA: 25/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0004704-R1 VIGENCIA: 24/02/2030
ANTECEDENTES |

Que mediante Resolucion No. 2009030403 de 6 de Octubre de 2009 el INVIMA concedit registro
sanitario No. INVIMA 2009DM-0004704 para el producto SUREPRESS VENDAJE DE ALTA
COMPRESION- SUREPRESS a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio
en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2020006564 de 24 de Febrero de 2020, el INVIMA concedidé RENOVAR
Registro Sanitario No., INVIMA 2020DM-0004704-R1 para el producto SUREPRESS VENDAJE DE ALTA
COMPRESION- SUREPRESS, a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con
domicilic en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito ndmero 20201037783 radicado el 25/02/2020, el Doctor BRUNO ANTONIO
VINDROLA FERNANDEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BOSTON
MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Samtano '
mencionado, en. el sentu:lo de OBTENER APROBACION PARA ADiCION DE REFERENCIAS. i

CONSIDERACEONES DEL DESPACHO
Que ante este. !nstltut_o_ se ha solicitado ]a concesion de una medificacion con base en la venflcacmn dela

documentacno co legal allegada ‘ante la Direccién de Dlsp05|t|vos Medlcos y Otras TecnologlaS'_';
em;tlendo conce avorable parala exped[mon de esta modlflcacmn R SR

" En consecuenma a Io anterlor de conform[dad con el articulo 3-de| Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017
el INVIMA de acuerdo con- las facultades de inspeccion, wgnlanc:la y control 'podra verlflcar Bie
n s_u_mmistrada para la modificacién automataca

_--'dssposmvo maci:""= '
'En consecuenma este lnstltuto

RESUELVE

-Dress Elashc Unna Boot 7,6em X 914,4cm’
—Dress Elastic Unna Boot 10,2cm x 814, 4cm

.ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020006564, de 24 de. Febrero de 2020 que} R

ART!CULO': EGUND : .‘.:_Contra la presente resolucion procede umcamente el Recurso de. Reposucuon .;' .
qué debera.interpenerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.Y. OTRAS TECNOLOGIAS__ —

DEL: iNST]TUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de:
dias's u':entes asu not[ﬂcacmn en los términos senalados _.el.Codlgo de Procedlmuento_ '
.Admm:strahvo de _ nte_ncmso Admtmstratlvo R : :

' ARTiCULO TERCERO La presente resolumon rige a partir de fa fecha de ejecutoria
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020009534 DE 11 de Marzo 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 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 11 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzalezc
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