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Repdablica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccian Soclal
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2018001075 DE 18 de Enero de 2016
Paor la cual sa concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Directer de Dispositives Médicos y otras Tecrologias del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de kas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrsto
Reglamentario 4725 da 2005, y ley 1437 de 2011,

AMNTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006012720 del 08 de Junic 2006 el INVIMA concedid Registro Sanitaric Nomeno
IMVIRA 20060M-0000145 para el products AGLLAS HIPODERMICAS ZIBOJECTE a faver de ZIBOJECT LTDA.
con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

CQue mediante Reeolucién Mo, 2012003575 de 17 de Febrero de 2012 el INVIMA modifics la Resolucian
Mo 2006012729 del 08 de Junio 2006 en el senfido de autarizar cambio de razdn social del titukar ¥ cambio de
razin social de imparadar quedando ZIBOJECT §.A.5,

Mediante Resclucicn Mo, 2014020065 DE 2 de Julle de 2014 el INVIMA modifict la Resolucion 2005012728 del
030E2008 en el sentido de: APROBAR. ADICION DEL FABRICANTE: AMHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES
GO, LTD No. 737, EAST JIANSHE ROAD, TIMMCHANG, ANHUI PROVINGE, GHINA.

Que mediante Radicade Mo. 2015126598 de fecha 25 de Septiembre de 2015, &l Doctor JAVIER SUAREZ
FUENTE actuando en calided de Representante Legal de ls empresa ZIBOJECT SAS, solicita al INVIMA
rengvacién del Regisino Sanitario para el producie AGUJAS HIPODERMICAS en la modalidsd IMPORTAR ¥
VENDER.

Que mediante Auto Mo. 2015012945 de facha 02 de Diciembre de 2015, el INVIMA solicits &l interesado que debe
cumplir con los siguisntes requernmianios:

1. Ampliar ia descrpoidn del producto, en ef serfido de mencionar fas indiceciones, conlramdicacionss ¥
afvertencias, tods ver que na a8 avidenclan eh la informmacicn aporfada,”

(ue mediants Radicado Mo, 2015165519 de facha 10 de Diciembre de 2015, el Dector JAVIER SUAREZ FUENTE
actusndo en calidad de Representante Legal de la empresa ZIBOJECT 545, dio respussta a los requerimientas
en fodos sus puntas,

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio a la informacion radicada como respuesta al requermiento realizade mediante
Auto No. 2015012845 de fecha 02 de Diciembre de 2015, nuestra Direccidn la considera satisfactoria, por cuanta
ampliaran la descripeidn del preducio con las indicaciones, confraindicaciones y advertencias del misma.

Que el inferesado allegd la respectiva documentacion fécnico — legal pare acceder a la rencvacian del mencionada
regislro de conformidad a lo establecido en el ariculs 32 del Decreto 4725 de 2005 v en consecuencia, EL
MRECTOR DE DISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: AGLLIAS HIPODERMICAS
MARCA(S): ZIBOJECTH
REGISTRO SANITARIO Mo.:  INVIMA 20980M-0000145-R1
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR{ES): ZIBOJECT 345, con domicilic en BUCARAMAMNGA - SANTANDER
FABRICANTE(S): JANGEL WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD con damicilio en SHIMA
IMPORTADOR(ES): ZIBOJECT 5.4.8. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADORIES): ZIBOJECT S_A5. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER
TIFG DE DISPOSITIVO INVASIVG
RIESGD: Ila
COMPODSICION: CANULA.  ACERD  INOXIDABLE, COND ¥ TAPA PROTECTORA
POLIPRORILEMO
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PAZ EQUIDAD FRUCACIAN

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001075 DE 18 de Enero de 2016

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Direcior de Dispositivos Médicos y oftras Tecnolagias del Institutc Nacional de \igilancia de Medicamentos y
alimentos INVIMA, en ejercicle de las faculades Legales conferidas en el Decrein 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 4725 de 3005, y ley 1437 de 2011,

Us0s:

PRESENTACIGN
COMERGIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE Mo.:
RADICACION:
FECHA:

EL PRODUCTO ESTA CONMFORMADD POR EL SOPORTE DE AGLUA,
PROTECTOR ¥ EL TUBD DE LA AGUJA LAS AGUJAS HIFODERMICAS
ESTERILES PUEDEM SER USADAS PARA INYECTAR SERES HUMANDS Y
EXTRAEE FLUIDOS COM UNMA JERINGA ESTERILIZADA. PUEDE SER
UTILIZADA EN  TRAMSFUSIONES DE SANGRE ACOMPANADAS DE
DISPOSITVOS PARA TRANSFUSIONES DE LN SOLO WSO,

EMPAGLE INDIVIDUAL O CALS POR 50 © 100 UNIDADES

ESTE RECISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
AGUAS HIFODERMICAS

5 afos

198BTE19

2015126558

FaMS2015

ARTICULO SEGLUNDO.- Se aprusban aries finales del fabricante aporiades mediante Radicado Mo. 2015126508
de facha 25 de Septiembre de 2015,

ARTICULO TERCERQ.- Contra la presente resolucién proceds tnicamente el Recurso de Reposicidn, gue debera
interponerse ante la Direccitn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del INVIMA, dentra de los DIEZ (10)
dias siguientes & su notificacién, en los terminos senalades en el Codige de Procsdimisnts Administrativa y de lex
Contencioso Administrativa,

ARTICULO CUARTO.- La prasente resclucién rige a partir de |a fecha de su ejpculoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. a los 18 de Enero de 2016

Este espacio, hasta la firma se consldera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Lagal: mmarguezim, Técnico: fhernandef Ravisd: cordina_varios
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