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

RESOLUCION No. 2018029513 DE 16 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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 DE LA LEY 962 DE
2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULOQ PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: BD PHOENIX AP - INSTRUMENTO PARA PREPARACION AUTOMATIZADA
DE INOCULO, SOFTWARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS

MARCA: BD PHOENIX AP

REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2018DM-0018285.

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

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

FABRICANTE(S): BECTON DICKINSON & CO. 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

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTROMECANICOS )
SUBSISTEMAS: SOFTWARE, GRADILLAS PORTA TARJETAS Y DE INOCULACION,

SISTEMA OPTICO, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS INTERNO Y
EXTERNO, CABLES DE PODER, CABLES DE CONEXION, PIPETAS,
PUNTAS, KIT DE ANCLAJE, KIT DE INICIO, ESTACION DE INOCULACION,

BRAZOS Y ACCESORIOS.
USOS: INDICADO PARA LA PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO
PRESENTACION COMERCIAL: _ PRESENTACION INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
BD PHOENIX AP INSTRUMENT
EXPEDIENTE NO.: 20147737
RADICACION NO.: 20181138385

FECHA DE RADICACION: 11 07 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSQ DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVQ Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018029513 DE 16 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director General 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 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 BOGOTA D.C. A LOS 16 DE JULIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

¢ xS
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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Firma valida
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002226 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: 20147737 RADICACION: 20191250226 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018285 VIGENCIA: 16/07/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018285 para el producto BD PHOENIX AP - INSTRUMENTO PARA
PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS,, a favor
de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA-CUNDINAMARCA., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191250226 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 modificacion 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2018029513 del 16/07/2018 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018285 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD PHOENIX AP - INSTRUMENTO
PARA PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS
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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002226 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.

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.

/ - R
l“-[’ri Yo L R bosai—

~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: Igonzalezg

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2020/0F22
12:26:19 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023002303 de 23 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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: 20147737 RADICACION: 20221280543 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018285 VIGENCIA: 16/07/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018285 para el producto BD PHOENIX AP -
INSTRUMENTO PARA PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE,
ACCESORIOS Y REPUESTOS., a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con
domicilio en COTA-CUNDINAMARCA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2020002226 DE 21 de Enero de 2020, el Invima modificé,la
Resolucion No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar ADICION
Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito niumero 20221280543 radicado el 30/12/2022, la Dra. Carolina Castro
Rivera, actuando en calidad de Representante legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA , presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS

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, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017. En este
sentido, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2018029513 del 16/07/2018 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018285 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD PHOENIX
AP - INSTRUMENTO PARA PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE,
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, Quedando: ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION
DE INFORMACION Y SIMBOLOGIA PARA CUMPLIR CON LOS NUEVOS
REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE DESCRIBE EN EL
REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (EU)
2017/746 (IVDR)
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023002303 de 23 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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 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 Cdédigo 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 23 de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jmontanoy

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0§23
14:01:12 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060890 DE 27 de Diciembre de 2023
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: 20147737 RADICACION: 20231338375 FECHA: 22/12/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018285 VIGENCIA: 16/07/2028

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018285 para el producto BD PHOENIX AP - INSTRUMENTO PARA
PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS,, a favor
de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA-CUNDINAMARCA., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2020002226 DE 21 de Enero de 2020, el Invimg modifico la Resplucic’)n
No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2023002303 de 23 de Enero de 2023, el Invima modificé la Resolucion
No. 2018029513 de 16 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar APROBAR ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante escrito nimero 20231338375 radicado el 22/12/2023, la Doctora Carolina Castro Rivera,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA
con domicilio en COTA-CUNDINAMARCA, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

Que mediante Resolucion 2023058384 del 14 de diciembre de 2023 se suspendieron los términos en
algunos tramites y actuaciones administrativas de la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias desde el 26 de diciembre de 2023 hasta el 12 de enero de 2024, por lo tanto, debera tener
en cuenta dicho término para cualquier actuacion administrativa derivada de la presente resolucion

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2018029513 del 16/07/2018 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018285 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD PHOENIX AP - INSTRUMENTO PARA
PREPARACION AUTOMATIZADA DE INOCULO, SOFTWARE, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR;

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E IMPORTADOR:
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA quedando:
Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023060890 DE 27 de Diciembre de 2023
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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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 Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 27 de Diciembre de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: msobrinom, Técnico: wsandovals
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