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

RESOLUCION No. 2016054062 DE 23 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No0.2006020418 del 06/09/2006, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No.INVIMA 2006DM-0000280, para el producto CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y
SIN BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE a favor de QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA
- D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2016055511 radicado el 27/04/2016 , la doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA., solicita al INVIMA
renovacion del Registro Sanitario No.INVIMA 2006DM-0000280 para el producto CANULA PARA
TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2016007301 de fecha 15 de Julio de 2016, el INVIMA solicité al interesado que
debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar Declaracion de Conformidad donde escriba el nombre del producto tal cual lo registro
en el formulario de solicitud de Renovacion de Registro Sanitario: "CANULA PARA
TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE".

2. Allegar estudios de trazas de oxido de etileno, segun el articulo 18, literal i) del Decreto 4725
de 2005.

3. Allegar etiquetas del producto con el nombre como lo registro en el formulario de solicitud de
Renovaciéon de Registro Sanitario: "CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN
BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE".

Que mediante Radicado No. 2016146315 de fecha 14 de Octubre de 2016, la RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA, dio respuesta al
requerimiento No. 2016007301 de fecha 15 de Julio de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado como
respuesta al requerimiento No. 2016007301 de fecha 15 de Julio de 2016, siendo satisfactorio por
cuanto allega declaracién de conformidad con el nombre del producto tal cual aparece en formulario de
solicitud, allega estudios de trazas de oxido de etileno, y etiquetas del producto con el nombre como lo
registro en el formulario de solicitud de Renovacién. Que el interesado allegd la respectiva
documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en
consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN BALON WELL
LEAD, GOLDEN CARE
MARCA(S): WELL LEAD, GOLDEN CARE

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016DM-0000280-R1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016054062 DE 23 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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.

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

ARTICULO SEGUNDO.-

Octubre del 2016.

IMPORTAR Y VENDER

QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

WELL LEAD MEDICAL CO. LTD. con domicilio en CHINA

QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

lla

CLORURO DE POLIVINILO

SON UTILIZADOS CON LOS PACIENTES QUE REQUIEREN DE
ANESTESIA Y DEMAS PROCESOS DE RESPIRACION ARTIFICIAL.

EMPAQUE INDIVIDUAL CAJA X 10, 50 Y 100 UNIDADES.
5 ANOS

19970486

2016055511

27/04/2016

Se aprueban etiquetas adjuntas al radicado No. 2016146315 del 14 de

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente 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 términos sefalados en el cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(‘_ _____f_f ;__,--"'f*-.
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa Reviso: cordina_varios

Signature Not

Verifie :
D|g|t |gned by JFLKIN

HERNAN OTAL

CIFUENTES
Date: 2016.13

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023006440 DE 21 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica 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 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023002986 del 30 de
enero de 2023

EXPEDIENTE: 19970486 RADICACION: 20221282981 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000280-R1 VIGENCIA: 23/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2006020418 del 06/09/2006, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2006DM-0000280, para el producto CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN
BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE a favor de QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en BOGOTA -
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016054062 de 23 de Diciembre de 2016 el Invima concedié RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000280-R1 para el producto CANULA PARA
TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE, a favor de
QUIRURGICOS LTDA, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito niumero 20221282981 radicado el 30/12/2022, la Doctora OLGA PATRICIA DIAZ
RODRIGUEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa QUIRURGICOS LTDA,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE IMPORTADOR Y 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016054062 de 23 de Diciembre de 2016 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000280-R1 a favor de QUIRURGICOS LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA CON BALON Y SIN
BALON WELL LEAD, GOLDEN CARE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR
CAMBIO DE TITULAR QUIRURGICOS LTDA., QUEDANDO:

BIOPLAST S.A.S
Con domicilio en: Carrera 90 A No. 64C - 89 Bogota D.C.

ADICION DE IMPORTADOR:

BIOPLAST S.A.S
Con domicilio en: Carrera 90 A No. 64C - 89 Bogota D.C.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023006440 DE 21 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica 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 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023002986 del 30 de
enero de 2023

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOPLAST S.A.S
Con domicilio en: CARRERA 92 NO. 64C-24 Bogota D.C.

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 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 Febrero de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r % - -
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. MABEL BARBOSA RpMERO ]
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA RO
Fecha: 2023/021
13:54:54 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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