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, PAZ EQUIDAD EDUCACION
Repiiblica de Colombia

Ministerio de Sajud y Proteceidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016047039 DE 10 de Noviembre de 2016
Por la ¢ual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecnolegias 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 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 OE 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
PRODUCTO: BD PHOENIX M50 AUTOMATED MICROBIOLGGY SYSTEM
MARCA: BD PHOENIX
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0015459
THPO DE REGISTRO: IMPCRTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE GCOLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON & CO. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
MMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPG DE APGYO DIAGNOSTICO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: EQUIPO
KIT DE INICIO (STARTER KIT)
SOFTWARE
IMPRESORA
PANTALLA
CABLES

LECTORES DE CODIGOS DE BARRAS
TECLADO DE PANTALLA TACTIL _ )
Usos: ESTE SISTEMA AUTOMATIZADO PARA MICROBIOLOGIA SE HA DISENADO
PARA LA IDENTIFICACION RAPIDA (D) Y EL ANTIBIOGRAMA (AST) DE
BACTERIAS IMPORTANTES DESDE EL PUNTO DE VISTA CLINICO. EL SISTEMA
BD PHOENIX PROPORCIONA RESULTADOS RAPIDOS PARA LA MAYORIA DE
LAS BACTERIAS AEROBIAS Y DE LAS BACTERIAS ANAEROBIAS FACULTATIVAS
GRAMPOSITIVAS, AS| COMO PARA LA MAYORIA DE LAS BACTERIAS AEROBIAS
Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS GRAMNEGATIVAS DE ORIGEN HUMANO. EL
SISTEMA BD PHOENIX TAMBIEN SE HA DISENADO PARA LA IDENTIFICACION
RAPIDA DE LEVADURAS Y MICROORGANISMOS LEVADURIFORMES.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA POR UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIWQS DEL EQUIPO:
PHOENIX M50

EXPEDIENTE NO.: 20118462

RADICACION NO.: 2016158207

FECHA DE RADICACION: 08 11 2016
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceidon Social
Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016047039 DE 10 de Noviembre da 2016
Por ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE £ 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
ADMINISTRATIVC.

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 POSTERICR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON O PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 10 DE NOVIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

Ctf e
ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
PIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: deepedar, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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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. 2020006300 DE 21 de Febrero 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
EXPEDIENTE: 20118462 RADICACION: 20191250542 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015459 VIGENCIA: 10/11/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016047039 de 10 de Noviembre de 2016, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015459 para el producto BD PHOENIX M50 AUTOMATED
MICROBIOLOGY SYSTEM, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191250542 radicado el 16/12/2019, el Doctor FELIPE AMBROSI,
actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién 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
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016047039 del 10/11/2016 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015459 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD PHOENIX M50 AUTOMATED
MICROBIOLOGY SYSTEM / M50 AUTOMATED MICROBIOLOGY SYSTEM en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de¢ APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDADNO:

SUPPLA S.A

KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO ORIENTAL VIA FUNZA- COTA, BODEGAS 38 Y
39, FUNZA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA.

EXCLUSION DE 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
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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. 2020006300 DE 21 de Febrero 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

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon 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 Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LY~
e /O
| IR I e
) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0F21
14:46:32 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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