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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015036889 DE 17 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede 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, 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 TECNICC 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 DENTRQO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: AGUJAS HJIPODERMICAS NIPRO — NIPRO

MARCA: NIPRC

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013638

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): NIPRQ MEDICAL CORPORATION CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

FABRICANTE(S): ZHEJANG KINDLY MEDRICAL DEVICES CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): NIPRQ MEDICAL CORPORATICGN CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): NIPRO MEDICAL CORPORATICN CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: CONECTOR: PP; UNION MEDIA: EPOXICA; CUERPO DE LA AGUJA: ACERO INOXIDABLE:
PROTECTOR: PP

Usos: AGUJAS HUECAS DISENADAS PARA PENETRAR EN EL CUERPO, TANTO PARA INTRODUCIR COMO
ELIMINAR LIQUIDOS

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 100 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRQ SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTE REFERENCIAS: 186G, 196, 206, 216,
22G, 236G, 246G, 256, 26G, 27G, 28G, 256G, 306G

VIDA UTIL; 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20098858

RADICACION NO.: 2015122021

FECHA DE RADICACION: 16 09 2015

ARTICULO SEGUNDO.- 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 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
PREVISTQ POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 17 DE SEPTIEMBRE DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Dirgital KIN

g“;R ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )

Datek ECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
08:27:8
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016013765 DE 21 de Abril de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20098859 RADICACION: 2016020587 FECHA:18/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013638 VIGENCIA: 17/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015036889 de fecha 17 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013638 para el producto AGUJAS HJIPODERMICAS NIPRO -
NIPRO, a favor de NIPRG MEDICAL CORPORATION, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nlimero 2016020587 radicado el 19 de Febrero de 2016, el Doctor Omar
Valenzuela, actuando en calidad de Apcderado de la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION,
presentd solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera gue el interesado allegé la respectiva documentacion técnicollegal para acceder a la
peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015036889 de fecha 17/09/2015 gue concedid
Registro Sanitario Nimero INVIMA 2015DM-0013638, a favor de NIPRO MEDICAL CORPORATION, con
domicilioc en BOGOTA - D.C., para el producto AGUJAS HJIPODERMICAS NIPRO — NIPRO, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DEL FABRICANTE: SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOPMENT GROUP CO.,
LTD., con domicilio en No. 858, Gacchao Road, 201803 Shanghai, China.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 Cadigo 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 21 de Abril de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016045213 DE 1 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20098859 RADICACION: 2016092821 FECHA: 11/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013638 VIGENCIA: 17/08/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 20150368892 de fecha 17 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013638 para el producto AGUJAS HJIPODERMICAS NIPRO -
NIPRO, a favor de NIPRO MEDICAL CORPORATION, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016013765 de fecha 21 de Abril de 2016, el INVIMA modifics la
Resolucion No. 2015036889 de fecha 17/09/2015, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
FABRICANTE.

Que mediante escrito nimero 2016092821 radicado el 11 de Julio de 2018, la Doctora Maria Victoria
Alarcon Moreno, actuando en calidad de Apoderada de la empresa NIPRC MEDICAL CORPQORATION,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionade, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante Auto No, 2016009247 de fecha 02 de Septiembre de 2016, el INVIMA solicité al interesado
que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Aclarar a este Despacho su solicitud porque si se ifrata de uso de sticker, el Registro Sanitario
2005V-0003330 se encuentra vencido, por fo que se trata de dos registros sanitarios diferentes, por
lo cual no se puede autorizar el uso del sticker.”

Que mediante Radicado No. 2016126855 de fecha 09 de Septiembre de 2016, la Doctora Maria Victoria
Alarcén Moreno, actuando en calidad de Apoderada de la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION,
dio respuesta al Auto No. 2016009247.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2016009247 de fecha 09 de Septiembre de 2016 y
revisada la documentacion que reposa en el expediente No. 20098859 se pudo evidenciar que en las
Etiquetas allegadas bajo Radicado Inicial No. 2015122021 de fecha 16 de Septiembre de 2015, no fue
aportado el Nimero del Registro Sanitaric INVIMA 2015DM-0013638, dandose respuesta satisfactoria al
Auto No. 2016009247

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2015036889 de fecha 17/09/2015 que concedid
Registro Sanitario Nimero INVIMA 2015DM-0013638 a favor de NIPRO MEDICAL CORPORATION, con
domicilic en BOGOTA - D.C., para el producto AGUJAS HJIPODERMICAS NIPRO — NIPRO, en Ia
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ACTUALIZACION DE ETIQUETAS; Se Actualizan Etiquetas en el sentido de Incluir el Numero del
Registro Sanitaric INVIMA 2015DM-0013638.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
gue deberd interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016045213 DE 1 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

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 TERCERQ: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota B.C., ] 1 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNQLOGIAS

Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc Reviso: cordina_varios

Reason Y a
Location: Bogota, CO
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