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PAL EQIHOAD EDECACHIN

Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccian Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001075 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual s concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Directer de Disposiivos Médicos y otras Tecrologias del Instituto Nacional de Vigikancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMS, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decretn 2078 de 2012, Decrsio
Reglamentaric 47325 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 2006012729 del OB de Junic 2008 e INVIMA concedid Registre Sanitaric Nimaro
INVIRA, 20060M-0000145 para el producto AGLUIAS HIPODERMICAS ZIBOJECTR a faver de ZIBOJECT LTDA.
con domcilio gn BUCARAMANGA - SANTANDER en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Cue medants Resolucidn Mo, 2012003575 de 17 de Febrero de 2012 el INVIMA modifics la Resalucian
Mo 2006012728 del 08 de Junio 2008 en el senfido de autarzar cambio de razdn social del titukar ¥ cambio de
razon social de impartadar quedando ZIBCJECT 5.A.5,

Mediante Resclucicn Mo, 2014020065 DE 2 de Julle de 2014 sl INVIMA modifict la Resclucion 2005012728 del
03062008 en el sentido de: APROBAR. ADICION DEL FABRICANTE: AMHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES
GO, LTD No. 737, EAST JIANSHE ROAD, TIANCHANG. ANHUI PROVINGE, CHINA.

Que mediante Radicado Mo, 2015126598 de fecha 25 de Septiembre de 2015, &l Doctor JAVIER SUAREZ
FUENTE actuands en calidad de Representante Legal do la empresa ZIBOJECT SA5. solicita al INWVIMA
renavacicn del Regisiro Sanitario para el producic AGUUAS HIPODERMICAS en la modalidsd IMPORTAR Y
VENDER.

Que madianie Auto No. 20150125945 de facha 02 de Diciembre de 2015 el INVIMA solicits &l interesada que dehe
cumplir con los siguientes requerimiantos:

1. Arpligr la descripoidn del producto, en ef senlide de mencionar fas indicaciones, conlraindicacionss y
atfvertencias, lods ver que no 58 evidencian en la mformacicn sparfada, *

ue mediante Radicado No, 2015165519 de fecha 10 da Diciembre de 2015, &l Declor JAVIER SUAREZ FUENTE
actuando en calidad de Representants Legsl de la empresa ZIBQJECT 545, dio respussta 8 los reguerimisntas
an fodos sus puntos,

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio a la Informacian radicada como respuesta al requermienin realizads mediante
Audo Mo. 2015012845 de fecha 02 de Diciembre de 2015, nuestra Direccidn la considera satisfaciona, por cuanto
ampliaron la descripeion del producie con las indicaciones, confraindicaciones v advertencias del miama.

Qe el inferesado aflegd 13 respective documentacion écnico — legal pare acceder 5 la renovacion del mencionads
regislra de conformided a8 lo establecide an el ariculs 32 del Decreto 4725 de 2005 v en consecuencia. EL
MRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: AGLLIAS HIPODERMICAS

MARCA(S): ZIBOJECTH

REGISTRO SAMITARIO No.:  INVIMA 20980M-0000145-R1

TIPQ DE REGISTRD: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR{ES): ZIBQJECT 585, con domicilic en BUCARAMAMCA - SANTANDER

FABRICAMNTE(S): JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT GO, LTD con domicilic en CHIMNA

IMPORTADOR(ES): ZIBOIECT 5.A.8. con domicilio en BUCARAMANGS - SANTANDER

ACOMDICIONADORIES): ZIBOJECT 545, con domicilio en BUCARAMANGS - SANTANDER

TIFG DE DISPOSITIVO INVASING

RIEZGO: lla .

COMPOSICIIN: CAMULA, ACERD INOXIDAELE, COND ¥ TaAPA  PROTECTORA

POLIPRORILEND
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NUEVO PAIS

PEZ EQUIDAD FRUCACION

Repiblica de Colombia
Ministario de Salud y Proteccion Social
Inatituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001075 DE 18 de Enero de 2016
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Direcior de Dispositivos Médicos v otres Tecnolagias del Instiuto Nacianal ge Vigilancia de Medicamentos i
Alimentos INVIMA, an sjercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ey 1437 de 2011,

us0s:; EL PRODUCTO ESTA COMFORMADD POR EL SOPORTE DE  AGLUIA,
PROTECTOR ¥ EL TUBD DE LA AGUJA. LAS AGLUAS HIFODERMICAS
ESTERILES PUEDEMW SER USADAS PARSL INYECTAR SERES HUMAMNOS ¥
EXTRAER FLUIDOS COM UMA JERINGA ESTERILIZADA. PUEDE SER
UTHI7AMA EM TRANSFUSIONES DE SANGRE ACOMPARADAS DE
DISPOSITIVOS PARA TRANSFUSIONES OF LN S0L0 US0.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMBACUE INDIVIDUAL O CALA FUR bU O U0 UNIDADES

OBSERVACIOMNES: ESTE REQISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
AGUIAS HIPODERMICAS

WIDA UTIL: § afins

EXPEDIENTE Mo.: 190ETG19

RADICACION: 2015126850

FECHA: 25022015

ARTICULD SEGUNDO.- Se aprusban aries finales del fabrlcante aporiades medianie Radicado Mo. 015126508
de fecha 25 de Septlembre de 2015,

ARTICULO TERGERD.- Contra la presente resolucién proceda dnleamente el Recurso de Reposicidn, guo debera
inberponerse ante la Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnolagias dal INVIMA, dentra de los DIEZ (10)
dias siguientzs & su nofificacidn. en bos terminos sefalades en el Codige oe Procedimients Administrativa v de lo
GContencioso Adminisirativa,
ARTICULD CUARTO.- La presenta resclucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. 8 los 18 de Enero de 2018
Esto espacio, hasta la firma se consldera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Preyecta: Lagal: mmarquezm, Técnbco: fhernandesd Revist: cordina_vafios
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