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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. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011020862 DE 10 DE JUNIO DE 2011EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO.INVIMA 2011DM-0007448 PARA EL PRODUCTO AGUJAS PARA BIOPSIA - BIOPSYBELL EN
LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER A FAVOR DE BIOPSYBELL S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211055710 DE FECHA 23/03/2021, LA SENORA MARIA FERNANDA OYUELA
FRANCO ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD BIOPSYBELL S.R.L. SOLICITO
RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0007448 PARA EL PRODUCTO AGUJAS PARA
BIOPSIA - BIOPSYBELL, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENOVACION.
RESUELVE

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

PRODUCTO: AGUJAS PARA BIOPSIA - BIOPSYBELL,
MARCA(S): BIOPSYBELL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0007448-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BIOPSYBELL S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA
FABRICANTE(S): BIOPSYBELL S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA
IMPORTADOR(ES): SURGICON & CIA S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

SURGICON & CIA S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
INVASIVO DE USO TRANSITORIO

RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL | COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
LA CANULA ACERO INOXIDABLE AISI 304.
ESTILETE ACERO INOXIDABLE AISI 304
EXTRACTOR ACERO INOXIDABLE_AISI 304

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

1. BIOPSIAS OSTEOMEDULARES DE LA CRESTA ILIACA.
2. BIOPSIAS DE ASPIRADO MEDULAR.
3. INFUSION INTRAOSEA DE SOLUCION SALINA.

EMPAQUE UNITARIO, CAJA X 5, 10, 15 Y 20 UNIDADES

FAMILIA (SI APLICA)

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

OSTEOBELL "T"

OB1110T

0B1420T

OBO0911T

OB0915TP

OoB1517T
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CODIGO, MODELO O
e REFERENCIA (S| APLICA)

OB1315TP
OB1310T
OB0907T

OB0910TP
OB1516T

OB1310TP
OB0915T
OoB1417T
0OB0820T

OB0815TP
OB1515T

OB1115TP
OB0810T
OB1415T

OB0810TP
0B1510T

OB1110TP
OB1306T
0B1410T
OB0813T

OBO715TP
0OB0910T

OB1407T

OB0812T

OBO710TP

OB1115T

0OB1315T

oB1112T

OB0815T

0OB1313T

OB0811T

OB1418T

OoB1111T

OoB1311T

0OB0918.7P

OB1309T

OBO0807T

OB1620T

0OB1307T

0OB0720T
0OB0913T
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

OB1615T
OB1305T
OB0715T
0oB0912T
0OB1610T
OB1106T
OB0710T
0OB1520T
OB1113T
OBO708T
CHIBELL CH2209EC
CH2009E
CH2009EC
CH2007EC
CH1950
CH1935EC
CH1925EC
CH2150
CH2125EC
CH2120EC
CH1915EC
CH1912EC
CH1910EC
CH1835EC
CH2112EC
CHSU2110EC
CH2109EC
CH1812EC
CH2050
CH2035EC
CH2025EC
CH1807EC
CH1735EC
CH1725EC
CH1715EC
CH1710EC
CH1650
CH2107EC
CH1620EC

CH1809EC
CH1920EC

FAMILIA (SI APLICA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

CH1625EC
CH1825EC
IM1507
IM1807
IM1815
IM1812
IM1810
IM1615
IM1612
IM1610
IM1607
IM1512
IM1510
IM1505
IM1412
IM1410
IM1407
IM1312
IM1310
IM1307
IM1115
IM1112
IM1110
IM1107
STERNOBELL RN1410
RN1415
RN1515
RN1510
RN1610
RN1615
RN1640
RN1810
RN13135
RN1325
RN1340
RN1540
RNP1355
RN1355
RN1375

RN1555
RN1525SD

FAMILIA (SI APLICA)

ILIAC MARROW
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILIA (SI APLICA)

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

RN1840

RN1475

RN1675

RN1815

RN1625

RN1820

RN1865

RN1455

RN1875

RN1575

RN1855

RN1440

RN1525

RN1425

RN1565

RN1655

RN1465

RN1825

RN1665

TOTALLY REMOVE

TO0710

TO0715

TO0910

TO0915

TO1115

TO1315

TO1106

TO1306

TO1110

TO0810

TO1310

TO0815

UNLUX SYSTEM

ULS1110

ULS1306

ULS1310

ULS1115

ULS0910

ULS0815

ULS0810

ULS0710

ULS0715

FRANSEEN

FR2307EC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

FR2112EC
FR2110EC
FR2109EC
FR2107EC
FR2015EC
FR2010EC
FR1820EC
FR1715EC
FR1710EC
FR1625EC
FR1620EC
FR1610EC
FR1609EC
FR2510EC
FR2507EC
FR2310EC
FR2215EC
FR2209EC
FR2120EC
FR2115EC
FR2007EC
FR1915EC
FR1815
FR1815EC
FR1810EC
FR2220EC
FR1910EC
FR2207EC
FR1607EC
FR2315EC
FR2020EC
FR1907EC
FR2210EC
FR1807EC
FR2009EC
FR1615EC
GAMMA GM1815EC
GM2015EC
GM2009EC

GM2112EC
GM2507EC

FAMILIA (SI APLICA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

GM1820EC
GM1715EC
GM2125EC
GM1835EC
GM2509EC
GM2520EC
GM2515EC
GM2512EC
GM2510EC
GM2120EC
GM2115EC
GM1825EC
GM2110EC
GM2109EC
GM1812EC
GM1810EC
GM1809EC
GM2309EC
GM2107EC
GM1725EC
GM1720EC
GM1635EC
GM2320EC
GM2312EC
GM2310EC
GM2307EC
GM2025EC
GM2020EC
GM1620EC
GM1615EC
GM1610EC
GM2225EC
GM2220EC
GM2215EC
GM2012EC
GM2010EC
GM1650
GM1709EC
GM1710EC

GM2212EC
GM1607EC

FAMILIA (SI APLICA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

GM2210EC
GM2209EC
GM2207EC
GM1925EC
GM1920EC
GM1915EC
GM1912EC
GM1910EC
GM1907EC
GM1735EC
SPEEDYBELL SB1407EC
SB2025EC
SB2107EC
SB1410EC
SB1415EC
SB2120EC
SB1420EC
SB1425EC
SB1447
SB1510EC
SB1515EC
SB1520EC
SB1607EC
SB1610EC
SB1613EC
SB1615C
SB2115EC
SB2110EC
SB1615EC
SB1620EC
SB1625EC
SB1630EC
SB1647
SB1710EC
SB1715EC
SB1807EC
SB1810EC
SB1813EC
SB1815EC

SB1820EC
SB1825EC

FAMILIA (SI APLICA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

cODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

SB1910EC
SB1913EC
SB1915EC
SB1920EC
SB2007EC
SB2010EC
SB2013EC
SB2015EC
SB2020EC
SBD1407EC
SBD1410EC
SBD1415EC
SBD1420EC
SBD1510EC
SBD1607EC
SBD1610EC
SBD1613EC
SBD1615EC
SBD1620EC
SBD1625EC
SBD1707EC
SBD1710EC
SBD1713EC
SPEEDYBELL DOPPIA CORSA SBD1807EC
SBD1810EC
SBD1813EC
SBD1815EC
SBD1820EC
SBD1825EC
SBD1910EC
SBD1915EC
SBD2007EC
SBD2010EC
SBD2013EC
SBD2015EC
SBD2020EC
SBD2025EC

SBD2110EC
SPEEDYBELL DOPPIA CORSA & SBDTR1615EC

FAMILIA (SI APLICA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S| APLICA)

SBDTR1620EC
SBDTR1707EC
SBDTR1710EC
SBDTR1713EC
SBDTR1715EC
SBDTR1915EC
SBDTR2013EC
SBDTR2015EC
SBDTR2020EC
SBDTR2107EC
SBDTR2110EC
SBDTR2115EC
INTRODUTTORE SBDTR1607EC
SBDTR1920EC
SBDTR1610EC
SBDTR2007EC
SBDTR1613EC
SBDTR2010EC
SBDTR1807EC
SBDTR2120EC
SBDTR1810EC
SBDTR1813EC
BSF1920EC
BSF1815EC
BSF1715EC
IME1607
IME1507
IME1512
IME1510
IME1407
IME1312
IME1610
IME1810
IME1307
IME1412
IME1410
IME1310

FAMILIA (SI APLICA)

ILIAC MARROW ESPIANTO

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20035055
RADICACION: 20211055710
FECHA DE RADICACION: 23/03/2021
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2021011864 DE 9 de Abril de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0007448.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. A LOS 9 DE ABRIL DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

|lI s x.i i
TR | A -_Ff'_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS,ELABORO:ELOPEZ

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/04128
17:03:13 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. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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: 20035055 RADICACION: 20221062208 FECHA: 18/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0007448-R1 VIGENCIA:09/04/2031
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011020862 DE 10 de junio de 2011el INVIMA concedié REGISTRO
SANITARIO No. INVIMA 2011DM-0007448 para el producto AGUJAS PARA BIOPSIA - BIOPSYBELL en
la modalidad de IMPORTAR Y VENDER a favor de BIOPSYBELL S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA.

Que mediante Resolucion No. 2021011864 del 09 de abril de 2021 el Invima concedi®6 RENOVAR
Registro Sanitario No. NVIMA 2011DM-0007448 para el producto AGUJAS PARA BIOPSIA -
BIOPSYBELL, a favor de BIOPSYBELL S.R.L. con domicilio en ITALIA. en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER

Que mediante escrito numero 20221062208 radicado el 18/04/2022, el Doctor CARLO RICCA PRANDI
BELLINI, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BIOPSYBELL S.R.L., presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR Y ADICION DE REFERNCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 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 la Resolucion No. 2021011864 del 09 de abril de 2021 el Invima
concedié renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0007448-R1 a favor de BIOPSYBELL S.R.L.,
domicilio en ITALIA para el producto AGUJAS PARA BIOPSIA - BIOPSYBELL, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR Y DOMICILIO DE TITULAR BIOPSYBELL S.R.L QUEDANDO:

SURGICON & CIA. S.AS. o

Con domicilio en CENTRO EMPRESARIAL DE OCCIDENTE KM 1 VIA SIBERIA - COTA, COTA

ADICION DE REFERENCIAS:

OB1308T
OB1817T
OB1507T
0OB1423T
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

0OB1420TSI
OBTRA0810T
OBN1110T
OBS1110T
OBO0810CET
OBWO0915T
OBTS1110T
OSTEOBELL "T" OBTS0810T
OB1110SP
OB1110T-R
OB0810SP
OBO0815TN
OB0810TN
OB1420TCS
CH2220EC-A
CH2220EC
CH2116EC
CH2109EC-AB
CH2220EC-Y
CHMN2209EC
CH2115
CH2107E
CHMN1815C
CH2220.6EC
CH2209C
CH2115E
CH2104EC
CH1405EC
CH2218EC
CH2207E
CH2115ECVA
CH2009ECP15
CHMN1820C
CH2216EC
CH2207ECSI
CH2115EC-Y
CH2005
CH1408

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

RESOLUCION No. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

CH2215
CH2207C
CH2110EC-Y
CHMN2015C
CH2213EC
CH2205E
CH2115ECSI2
CH2038EC
CH1410EC
CH2212P50
CH2203EC
CH2113
CHMN2020
CH2211E
CH2205EC
CH2030EC
CH1423T
CH2211E-Y
CH2112ECVA
CH203.8EC
CH2107E-A
CH2211EC
CH2130EC
CHSU2112EC
CH2003.8EC
CH1110
CHN2211EC-Y
CH2111EC
CH2028
CH1510EC
CHN2211EC
CH2120ECVA
CH2111.6EC
CH1420EC
CH2210
CH2110
CH2020
CH1115EC
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CH2210E
CH2120EC-Y
CH2110ECVA
CH2020E
CH1515ECT
CH2210ECVA
CH2120ECSI2
CH2018
CH2210EEC
CH2210.3
CH2120.6EC
CH2110ECSI2
CH2018EC
CH113580100
CH2209
CH2118EC
CH2110EC-AB
CH2018EC-Y
CH1515EC
CH2209ECVA
CH2118EC-Y
CH211008
CH2015
CH2211EEC
CH2117E
CH2015E
CH1105
CH2010.3EC
CH1918EC-Y
CH1517ECT
CH1807E
CH2009
CH1917EC
CH1818EC
CH2009E
CH1915
CH1818ECPC
CH1805
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CH1807
CH1817T
CH1735
CH1820EC-Y
CH2009E-A
CH1815
CH1918EC
CH2009EC-AB
CH1911EC
CH1815E
CH1730
CH1620
CH2007
CH1910
CH1815EC-Y
CH1730EC
CH2007E
CH1815EC-AB
CH1820E
CH1910E
CH1813EC
CH1725C
CH2007ECSI
CH1910C
CH1812
CH1720E
CH2007C
CH1907
CH1715
CHM1810EC30-Y
CH2005EC
CH1905EC
CHSU1812EC
CH1715E
CH1820
CH2004EC
CH1905C
CH1811EC
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CH1920
CH2003EC
CHP1811EC
CHS1715EC
CH1636ECP50
CH1835ECP15
CH1810
CHM1810EC30
CH1830EC
CH1810ECPC
CH2209E-A
CHSI1820C10
I IM1507-Y
IM1616
IM1609

LIAC MARROW IM1508.5
IM1408
IM1607-Y
IM1306
RN1465N
RN1540S120
RN1555SGA
RN1555S
RN1465-Y
RN1540NSGA
RNPE1625
RN1825S120
RNE1855
RN1475N
RN1540NSGB
RN1640S120
RNCH1835
RN14135
RN15135
RN1540N
RNPE1640
RN1840SGTU
RNE1525

STERNOBELL
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RN1455S120
RN1525S120
RN1555S120
RN1840S120
RN1543SGTU
RN1455N
RN1555T
TO1515
TO0811
TO1108
TO1307
TOEC1110C
TOECTRAO0810C
TO0812
TO1110P
TOEC1310
TOECO0710
TO0815P
TO1110C
TO01310
TOTALLY REMOVE TOEC1310C
TOEC0815C
TOEC1110
TO1312
TO0818
TOEC1306C
TOEC1112
TOEC1315
TO0810LLM
TO1112
TOEC1315C
TO0810P
TOEC0915C
TOEC1115C
TOEC0810C
TO0810C
TO1410
TOEC0810
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TOEC1107
TO1305
TO1510
TOEC0811C
TO1107
TOEC1306
ULS1320
ULS1515
ULS1307
ULS1420
ULS1418
ULSEC0810C
ULS1118.5C
ULSEC1517
ULS1110NCNSB
ULSEC1111C
ULSECO0810CP
ULSEC1115C
ULSEC1306C
UNLUX SYSTEM ULSEC1517C
ULSEC1315C
ULSEC1105C
ULSECO0710C
ULS1520C
ULSEC1415C
ULS1415C
ULSEC1510C
ULSEC0915C
ULS0918C
ULS0918.5C
ULS1417C
ULSEC1310C
ULS1517C
ULS1310NCNSB
ULS0917.5C
ULS1110R
ULS1420C
uULS0810C
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ULSEC0910C
ULSEC1515C
ULSEC0815C
ULSEC1410C
ULSEC1110C
ULSO0810NCN
ULS1515C
ULSEC1306
ULS1117.5C
ULSECO0715C
ULS1118C
ULSO0810NCNSB
ULSECO0811C
ULSECO0810C-IE
ULS1520EC
ULS1115NCNSB
ULS1118.5CD
ULS1517
FR2215
FR2235EC
FR1915EEC
FR2010
FR2503EC
FR2020
FR1807EC
FR2115EEC
FR2007
FR1610
FR2207
FR2510EC
FR2210
FR2015
FRANSEEN FR1915EC
FR1907EC
FR2220
FR2209
FRRA2215EC
FRRA2507EC
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FRRA2207
FRRA2207C
FRRA2109EC
FRSM2010EC
FRRA1915EC
FRRA2310EC
FRRA2009EC
FRD2115
GM2703EC
GM2510P
GM2330P
GM2305EC
GM2215EC-Y
GM2509
GM2304EC
GM2222EC
GM2540EC
GM2509E
GM2503
GM2212E
GM2210EC-A
GM2507EC-A
GM2503E
GM2209E
GM2520P
GM2505E
GM2503EC
GM2310E
GM2220EEC
GM2505EC
GM2309E
GM2303E
GM2502E
GM2308EC
GM2303EC
GM2218EC
GM2211EC
GM2510E

Pagina 10 de 21

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola H .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " l |O

(BOY(1) 742 2121
www.invima.gov.co



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. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

GM2504
GM2215E
GM2210E
GM2205EC
GM2504EC
GM2340EC
GM2230EC
GM2210EC-Y
GM2204EC
GM2009EC-A
GM2120EC-Y
GM2113EC
GM2025E
GM1918EC-Y
GM2111E
GM2015EC-Y
GM2011EC
GM2111EC
GM2107E-A
GM2011EC-A
GM2104EC
GM2118EC
GM2110
GM2105EC
GM2020EC-Y
GM2015EC-A
GM2010E
GM2004EC
GM2130EC
GM2115E
GM2110EC-Y
GM2125E
GM2115EC-Y
GM2030EC
GM2015C
GM2010EC-Y
GM1904EC
GM2018EC
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GM2013EC-A
GM1904.5EC
GM2120E
GM2115EC
GM2015
GM2012E
GM2010EEC
GM1930EC
GM1630
GM1603EC
GM1828EC
GM1815C
GM1905EC
GM1811EC
GM1720E
GM1515EC
GM1650
GM1805EC
GM1810EC-B
GM1504
GM1804EC
GM1818EC
GM1502.5
GM1816EC
GM1810C
GM1715E
GM1411EC
GM1830EC
GM1815EC-Y
GM1410EC
GM1609E
GM1407EC
GM1605EC
GM2504ECRPD25
GM2209ECP15
GM2504EC8090
GM2215ECP15
GM2210ECP15

GAMMA
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GM2304ECRPD25
GM2304ECP10RPD5
GM2220E070060
GM2212ECVA
GM2304ECP10RPD10
GM2503ECRPD25
GVZ2220E
GM2212ECP15
GM2209ECP50
GM2505ECP15
GM2309ECP50
GM2303ECRPD25-Y
GM2207ECP15
GVL181503EC
GM2504ECP10
GM2307ECRPD10
GM2303ECRPD25
GM2215ECVA
GM2210ECVA
GMN2507EC
GM2307ECRPD5
GM2205EC8090
GMM2120E
GMRP2115EC
GM2109ECP15
GMM2003.5
GM2015ECP15
GM2012ECVA
GM2204ECRPD25
GMM2003.5EC
GM2015ECP50
GM2007ECRPD10
GM2204ECB8090
GMN2120EC
GM2112ECVA
GM2107ECRPD5
GM2015ECVA
GM2012ECP15
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GMRARN2005EC
GMC2107
GM2107ECRPD10
GMM2005
GM2104ECP10
GM2120ECRPD25
GM2020ECVA
GMF2015EC
GMM2005EC
GM1912ECP15
GM2009ECP15
GM2015EEC
GM2010ECVA
GM2V2015EC
GM2020ECRPD5
GM1910ECRPD5
GM2115ECVA
GMSU2110EC
GMRN2003.5EC
GMRARN2003.5EC
GM1907ECP50RPD5
GM1907ECP50RPD10
GM1735ECP50
GM1820ECVA
GM2020ECRDP5
GM1820ECP15
GMM1803.5EC
GM1815ECP15
GMM1805EC
GM1720ECP10
GMTEF1615
GM1609ECP15
GMM1610EC
GMM1803.5
GM1815ECP10
GMM1805
GM1715ECSIEM20
GMRN1803.5EC
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GMF1815EC
GMRARN1805EC
GMN2510EC

SB1310EC
SB1410C
SB1420C
SB1809EC
SB1820C
SB1315EC
SB1410E
SB1609EC
SB1615ECT
SB1810C
SB1315ECT
SB1609ECT

SB1620C
SB1820ECT
SB1410ECT
SB1609T
SB1810ECT
SB1407ECT
SB1410T
SB1505EC
SB1610
SB1811EC
SB1825ECT
SPEEDYBELL SB1409
SB1411EC
SB1610C
SB1830EC
SB1409EC
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SB1412EC
SB1511EC
SB1815C
SB1847EC
SB1409ECT
SB1415C
SB1610ECT
SB1905EC
SB1409T
SB1815ECT
SB1410
SB1415ECT
SB1604EC
SB1816EC
SB1910ECT
SB2020EC
SBM1825EC
SBM2115EC
SB2048
SBM1410ECT
SBM2015EC
SBM1810EC
SBM2115EC
SBM1815EC
SBD1310ECT
SBD1610C
SBD1407ECT
SBD1810C
SBD1410
SBD1610ECT
SPEEDYBELL DOPPIA CORSA SBD1410E
SBD1810ECT
SBD2018EC
SBD1410ECT
SBD2215EC
SBDM1810EC
SBDM2010EC
SBDTR1310EC
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SBDTR1815EC
SBDTR2011EC
SBDTR1310ECT
SBDTR1820EC
SBDTR1407EC

SPEEDYBELL DOPPIA CORSA & SBDTR1820ECT
INTRODUTTORE SBDTR1410EC

SBDTR1709EC
SBDTR1909EC
SBDTR1415EC
SBDTR1910EC
SBDTR1420EC
SBDTR1913EC
SBDTR1510EC
SBDTRRN1410EC
SBDTRRN1610EC
IME1505
IME1110
IMES1309
IME1609
IMES1407
BSF2010C
BSF2212C
BSF2115C
BSF2007C
BSF1905C
BSF1812C
BSF2015C
BSF2210C
BSF2112C
BSF2005C
BSF1830C
BSF1810C
BSF2115C
BSF2207C
BSF1923C
BSF1825C
BSF1809C

ILIAC MARROW ESPIANTO

BIOSOFT
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BSF2205C
BSF2110C
BSF1920EC
BSF1823C
BSF1807C
BSF2123C
BSF2109C
BSF1920C
BSF1815C
BSF1805C
BSF2105C
BSF1918C
BSF1725EC
BSF1915C
BSF1720C
BSF2220C
BSF2120C
BSF2020C
BSF1820C
BSF1718C
BSF2218C
BSF2118C
BSF2018C
BSF1912C
BSF1818C
BSF1815EC
BSF2215C
BSF2012C
BSF1910C
BSF1816C
BSF1420C
BSF1515EC
BSF1615C
BSF1415C
BSF1515C
BSF1307C
BSF1612C
BSF1410C
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BSF1607C
BSF1316C
BSF1610C
BSF1407C
BSF1609C
BSF1318C
152BSF
153BSF
BSFN2110C
BSFDL1815C
BSF2210C-GLP
BSFN1815C
BSF2020C-GLP
150BSF
BSF1820C-GLP
BSFN2120C
151BSF
BSFP1815C
BSF1815C-GLP
BSFT2120C
BSFMAT2020C
BSFDL1820C
BSFPMAT1815C
BSF1915CM000
BSFMAT1715C
BSFN2115C
BSF1815CM000
BSF1715ECMO000
BSFMAT1615C
BSF2120C-GLP
BSF1715C-GLP
BSF2220C-GLP
BSF1810C-GLP
BSF2115C-GLP
BSF1607C-GLP
BSF1915C-GLP
BSF2110C-GLP
BSF1620C-GLP
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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. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

BSF1920C-GLP
BSF2015C-GLP
BSF1615C-GLP
BSF2010C-GLP
BSF1815ECFR
SBTR1410EC
SBTR1415EC
SBTR1420EC
SBTR1610EC
SBTR1615EC
SBTR1620EC
SBTR1810EC
SBTR1815EC
SBTR1820EC
SBTR1825EC
SBTR2010EC
SBTR2015EC
SBTR2020EC
SBTR2025EC
SBTR1310EC
SBTR1407EC
SBTR1409EC
SBTR1410C
SBTR1412EC
SBTR1510EC
SBTR1515EC
SBTR1520EC
SBTR1607EC
SBTR1613EC
SBTR1615ECT
SBTR1715EC
SBTR1720EC
SBTR1807EC
SBTR1811EC
SBTR1813EC
SBTR1815ECT
SBTR1818EC
SBTR1820ECT

SPEEDYBELL & INTRODUCTTORE
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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. 2022008279 DE 21 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucioén

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.

SBTR1830EC
SBTR1907EC
SBTR1910EC
SBTR1913EC
SBTR1915EC
SBTR1920EC
SBTR2007EC
SBTR2013EC
SBTR2110EC
SBTR2113EC
SBTR2115EC
SBTR2120EC
SBTR2125EC
SBTR2215EC

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 sefalados en el Cddigo 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 Resolucidon 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 Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

__!\‘ |II | __-"K H"\I
= W ol — i ;
-

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