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

RESOLUCION No. 2017028587 DE 14 de Julio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EI DIRECTOR GENERAL DEL 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
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: DISPOSABLE ANESTHESIA MASK - DISPOSABLE ANESTHESIA MASK
MARCA: COMPOWER
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016564
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): XIAMEN COMPOWER MEDICAL TECH.CO.,LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: pPvC
USOS: LA MASCARA DE ANESTESIA DESECHABLE SE UTILIZA PARA QUE COINCIDA CON EL CIRCUITO DE

ANESTESIA, CIRCUITO DE RESPIRACION O RESUCITADOR MANUAL PARA QUE EL PACIENTE
PUEDA HACER SU TRATAMIENTO DE RESPIRACION Y ANESTESIA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE POR UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:0#, 1#,2#, 3#, 4#, 5#,
0-N#, 1-N#, 2-N#, 3-N#, 4-N#, 5-N#

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20130331

RADICACION NO.: 2017098874

FECHA DE RADICACION: 13 07 2017

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 INVIMA, 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 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. ALOS 14 DE JULIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

d xA j‘ VATV
s BB

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017043178 DE 12 de Octubre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico 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, Ley 1437 de 2011, Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20130331 RADICACION: 2017143958 FECHA: 04/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016564 VIGENCIA: 14/07/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017028587 DE 14 de Julio de 2017, el INVIMA concedié registro sanitario
INVIMA 2017DM-0016564, para el producto DISPOSABLE ANESTHESIA MASK - DISPOSABLE
ANESTHESIA MASK, a favor de QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la
modalidad de IMPORTAR y VENDER

Que mediante escrito numero 2017143958 radicado el 04/10/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa QUIRURGICOS LTDA., presentoé solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO E INDICACIONES DE USO Y ADICIONAR MARCA.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia a lo anterior, este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017028587 del 14/07/2017 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0016564 a favor de QUIRURGICOS LTDA. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto MASCARA COJIN DE AIRE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, QUEDANDO: MASCARA COJIN DE AIRE
ADICION DE MARCA: GOLDEN CARE

CAMBIO DE INDICACION DE USO, QUEDANDO: MASCARA CON AMORTIGUADOR DE AIRE
DESECHABLE ESTA DESTINADO PARA EL TRANSPORTE DE OXIGENO, EN COMBINACION
CON EL SISTEMA RESPIRATORIO DURANTE LA OPERACION PARA LOS PACIENTES QUE
PIERDEN LA CAPACIDAD DE RESPIRACION ACTIVA

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

RESOLUCION No. 2017043178 DE 12 de Octubre de 2017
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades

legales,
Decreto 582 de 2017.

Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011, Articulo 2 del

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de

2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Octubre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e S
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
ELKIN HERNAN
OTALVAROQ ClI
Fecha: 2017/1@17
10:35:02 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

Proyecto: Legal: arojass, Técnico: lhernandezf

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

RESOLUCION No. 2019044470 DE 7 de Octubre de 2019
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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20130331 RADICACION: 20191189366 FECHA: 26/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016564 VIGENCIA 14/07/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017028587 DE 14 de Julio de 2017, el INVIMA concedid
registro sanitario INVIMA 2017DM-0016564, para el producto DISPOSABLE ANESTHESIA
MASK - DISPOSABLE ANESTHESIA MASK, a favor de QUIRURGICOS LTDA. CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017043178 DE 12 de Octubre de 2017, el INVIMA
modifico Resolucion No. 2017028587 DE 14 de Julio de 2017, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO E INDICACIONES DE USO Y
ADICIONAR MARCA.

Que mediante escrito numero 20191189366 radicado el 26/09/2019, el DOCTOR Jairo Diaz
Jaramillo, actuando en calidad de Representante legal de la empresa QUIRURGICOS LTDA.,
presentod solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién en LA ADICION (de Etiquetas, Insertos y Stickers.) .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon 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 expedicion de esta
modificacion.

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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2017028587 del 14/07/2017 que
concedié Registré Sanitario numero INVIMA 2017DM-0016564 a favor de QUIRURGICOS
LTDA. Con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto MASCARA COJIN DE AIRE en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION (de Etiquetas, Insertos y Stickers.) QUEDANDO:

Fabricado por XIAMEN COMPOWER MEDICAL TECH.CO. LTD china
* Unit 301, No. 16, Xianghong Road, Xiang'an Torch Industrial Zone, Xiamen, China

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

RESOLUCION No. 2019044470 DE 7 de Octubre de 2019
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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos senalados 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 Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar ante 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 7 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1@708
11:33:47 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023004728 de 9 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 Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 20130331 RADICACION: 20221280171 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016564 VIGENCIA: 14/07/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. . 2017028587 DE 14 de Julio de 2017, el INVIMA concedi6 registro
sanitario INVIMA 2017DM-0016564, para el producto DISPOSABLE ANESTHESIA MASK -
DISPOSABLE ANESTHESIA MASK, a favor de QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en la modalidad de IMPORTAR y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017043178 DE 12 de Octubre de 2017, el INVIMA modifico
Resolucién No. . 2017028587 DE 14 de Julio de 2017,en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO E INDICACIONES DE USO Y ADICIONAR MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2019044470 DE 7 de Octubre de 2019, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2017028587 DE 14 de Julio de 2017 en el sentido de APROBAR LA ADICION (de Etiquetas,
Insertos y Stickers.)

Que mediante escrito numero 20221280171 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, ADICION 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 automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2017028587 del 14/07/2017 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0016564 a favor de BIOPLAST S.A.S con domicilio en

BOGOTA - D.C. para el producto MASCARA COJIN DE AIRE, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE TITULAR QUEDANDO
BIOPLAST S.A.S - Carrera 90 A No. 64C - 89 Bogota D.C. Colombia

ADICION DE IMPORTADOR
BIOPLAST S.A.S - Carrera 90 A No. 64C - 89 Bogota D.C. Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR.
BIOPLAST S.A.S - CARRERA 92 NO. 64C-24 Bogota D.C.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023004728 de 9 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 Resolucién No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

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 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 9 de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
™
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, MABEL BARBOSA ROMERO ,
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: msobrinom, Técnico: dverar

Signature Not
Verifie

Firmal gitalmentg por
MABEL CONSTANZA

BARBOSA RO
Fecha: 2023/0309
11:35:39 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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