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

RESOLUCION No. 2016030127 DE 8 de Agosto de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 Resolucién No. 027298 DE 09/09/1996 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA V-
002013 para el producto CERA OSEA a favor de B. BRAUN SURGICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2015127046 de fecha 25 de Septiembre de 2015, el Doctor FELIX SANTIAGO
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B. BRAUN SURGICAL S.A., solicita al INVIMA
renovacién del Registro Sanitario para el producto BONE WAX BIOLIFE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015013110 de fecha 09 de Diciembre de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Allegar las referencias en el Certificado de Venta Libre, toda vez que se encuentran incompletas.

2. Allegar corregido el formulario, en el sentido de mencionar de forma correcta el domicilio del importador,
toda vez que no coincide con la informacion suministrada, (etiquetas, Camara de Comercio de Bogota y
CCAA)

3. Allegar formulario corregido con el domicilio del fabricante toda vez que no coincide con las etiquetas ni el
Certificado de Venta Libre allegado.

4. Excluir el fabricante (AUSCULAP) del sticker del importador, toda vez que no se encuentra en el
formulario inicial o el Certificado de Venta Libre

5. Allegar el sticker del importador con el nombre del producto "CERA OSEA", toda vez que no se evidencia
en la informacién aportada, de conformidad con el articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.

6. Allegar la descripcion de las mitigaciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento acorde con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005, toda vez que no se
evidencia ningun tipo de accién requerida o recomendada con traduccion al idioma castellano. De igual
forma debera allegar un resumen del analisis de riesgo con traduccién al idioma castellano

7. Allegar el estudio de biocompatibilidad con traduccion al idioma castellano, de conformidad con el articulo
49 del Decreto 4725 de 2005.

8. Allegar el historial comercial emitido por el fabricante, donde se mencione adicionalmente, si se han
presentado Alertas Sanitarias involucradas con el producto, acorde al literal a del articulo 29 del Decreto
4725 de 2005. Lo anterior se solicita, por cuanto en el historial comercial allegado se indica que a la fecha
"no ha tenido eventos o acciones correctivas” razén por la cual, deberéd aportar historial comercial del
fabricante en el que indique si el producto ha presentado o no ALERTAS SANITARIAS involucradas con el
producto. Cabe sefialar que una alerta sanitaria es un proceso en el que se manifiesta toda sospecha de
una situacioén de riesgo potencial asociada a la utilizacion de un Dispositivos Médico o Equipo Biomédico,
que pueda afectar la salud de la poblacién o pueda tener trascendencia social, la cual puede llegarse a
presentar por un caso o un numero de casos reportados con una misma asociacion o relacién causal entre
un evento, teniendo en cuenta que debe tener traduccion al espafiol.

9. Allegar dentro de la declaracién de conformidad los accesorios y repuestos que compone el producto y
garantizar que no se comercializaran por separado y son de uso exclusivo del BONE WAX

10. Allegar formulario corregido, el cual sea firmado por el Representante Legal de la Sociedad B.BRAUN
SURGICAL S.A. o en su defecto allegar documento en el que se demuestre que el sefior Felix Santiago
ostenta la calidad de Representante legal del titular, teniendo en cuenta que el poder lo otorga la empresa
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030127 DE 8 de Agosto de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

importadora, y no hay ningtin documento que soporte que ellos son los facultados pra realizar el tramite de
Renovacion de Registro Sanitario."

Que mediante Radicado No. 2016050607 de fecha 18 de Abril de 2016, el Doctor MANUEL HERNANDEZ
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B. BRAUN SURGICAL S.A., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015013110 de fecha 09 de Diciembre de 2015, se evidencia que
aportan formulario corregido mencionando el domicilio correcto del importador, junto con el cambio de las
referencias de acuerdo a la Declaracién de Conformidad, asi mismo, excluyen a AESCULAP de las etiquetas, ya
que no cumple ningun rol, aportan. la descripcion de las mitigaciones de los riesgos encontrados durante el
proceso de manufactura, junto con la traduccién de los estudios de biocompatibilidad.

Adicionalmente, aporta el historial comercial con las alertas sanitarias, y excluyen de la informacion los accesorios
y repuestos del producto.

Adicionalmente, aclara que el nombre aportado dentro de las etiquetas corresponde al titular del registro, mas no
al fabricante, junto con el nombre genérico dentro de las etiquetas.

Que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la Renovacion del
mencionado registro, de acuerdo a lo establecido en ell Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: CERA OSEA
MARCA(S): B|IBRAUN
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000314 R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): B.BRAUN SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA
FABRICANTE(S): B BRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA
IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: IIb
COMPOSICION: CERA BLANQUEADA, VASELINA
USOS: PARA EL CONTROL MECANICO DE HEMORRAGIAS OSEAS:

- EN ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
- EN CIRUGIA TORACICA (ESTERNON Y COSTILLAS)
- EN CIRUGIA DENTARIA Y MAXILO-FACIAL
- EN NEUROCIRUGIA. (TREPANACION)
PRESENTACION
COMERCIAL: CAJA X 24 UNIDADES, CAJA X 2 UNIDADES
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
1029754 BONE WAX
1029755 CIRE DE HORSLEY (BONE WAX STICK )

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 204719

RADICACION: 2015127046

FECHA: 25/09/2015
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030127 DE 8 de Agosto de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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.

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban artes finales del fabricante aportadas mediante Radicado No. 2015127046
de fecha 25 de Septiembre de 2015 y el sticker bajo Radicado No. 2016050607 de fecha 18 de Abril de 2016.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede lUnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo 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 8 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

mﬂ(’f:'{,l' o
R

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: Ihernandezf Reviso: cordina_varios
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017005844 DE 15 de Febrero de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales, Decreto 2878 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 204719 RADICACION: 2016163989 FECHA: 18/11/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000314 R2 VIGENCIA: 08/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 027298 de fecha 09/09/1996 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA V-002013 para el producto CERA OSEA, a favor de B. BRAUN SURGICAL GMBH con domicilio
en ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 267839 de 04/10/2000 el INVIMA autorizé cambiar el titular por
AESCULAP AG & CO KG con.domicilio en ALEMANIA.

Que mediante Resolucién No. 2006023110 de 7 de Octubre de 2006, el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA2006DM-0000314 R1 para el producto CERA OSEA A FAVOR DE
AESCULAP AG & CO.KG. con domicilio en ALEMANIA

Que mediante Resolucion No. 2009034707 de 17 de Noviembre de 2009 el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2006023110 del 7 de Octubre de 2006 en el sentido de cambio de razéon social de
fabricante y titular.

Que mediante Resolucion No. 2012013229 de 11 de Mayo de 2012 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2006023110 de 7 de Octubre de 2006 en el sentido de autorizar cambio de titular de registro sanitario
quedando B.BRAUN SURGICAL S.A - ESPANA.

Mediante Resolucion No. 2018025558 del 28 de Agosto de 2013 el INVIMA modificd la Resolucion No
2006023110 de 7 de Octubre de 2006 en el sentido de APROBAR: - ADICION DE REFERENCIA: BONE
WAX STICK, - ADICION DE FABRICANTE: B. BRAUN SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA

Que mediante Resolucion No. 2016015419 de 2 de Mayo de 2016, el INVIMA Modificé la Resolucion
2006023110 de 7 de Octubre de 2006, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE
MARCA.

Que mediante escrito nimero 2016163989 radicado el 18/11/2016, el Doctor Manuel Hernandez,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad B. BRAUN SURGICAL GMBH, presentd
solicitud de autorizacion, en el sentido de: AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS POR RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2017005844 DE 15 de Febrero de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO 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.

* CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en

consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el Agotamiento de existencias por Renovacién del Registro
Sanitario, para el producto CERA OSEA con Registro Sanitario No. INVIMA V-002013, a favor de B.
BRAUN SURGICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

para el siguiente inventario:

Instituto Nadonal de Vigilandia de Medicomantos y Mlimentos - INVIRA

{arrera 10 N84/28
PBY: 2948700

Bogotd - Colombia
wwwinvima.gevo

“Ennpigat
GP202-1

Cédigo |Descripcién Lote Vencimiento| Cantidad a agotar

1029754 | BONE WAX 215271| 30/06/2020 192
215371| 30/09/2020 72

215374 30/06/2020 72

215382 30/09/2020 312

215384 30/09/2020 168

215411| 31/10/2020 144

215423 31/10/2020 144

215425| 30/10/2020 192

215461 01/11/2020 144

215464 01/11/2020 192

" 215466 30/11/2020 840
215496 01/12/2020 24

215503| 01/12/2020 48

215505| 01/12/2020 72

215512 31/12/2020 72

216036 01/01/2021 144

216063 01/01/2021 311

216066 01/02/2021 216

216071 01/01/2021 24

216072| 31/01/2021 432

216076| 31/01/2021 192

J 216081 01/01/2021 144
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017005844 DE 15 de Febrero de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO 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.

| | 216082 01/01/2021 576
b TOTAL 4727

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 notificacién, 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Febrero de 2017
Este espacio, hasta la firma %e considera en blanco.

r/A,._..n..
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Reviso: cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020028579 DE 27 de Agosto de 2020
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 204719 RADICACION: 20201145855 FECHA: 20/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000314 R2 VIGENCIA: 08/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 027298 DE 09/09/1996 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
V-002013 para el producto CERA OSEA a favor de B. BRAUN SURGICAL GMBH con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2006023110 de 7 de Octubre de 2006, el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA2006DM-0000314 R1 para el producto CERA OSEA A FAVOR DE
AESCULAP AG & CO.KG. con domicilio en ALEMANIA

Que mediante Resolucion No. 2016030127 del 8 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid la
RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000314 R2 para el producto CERA OSEA, a
favor de B.BRAUN SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante Resolucién No. 267839 de 04/10/2000 el INVIMA autoriz6 cambiar el titular por
AESCULAP AG & CO KG con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante escrito numero 20201145855 radicado el 20/08/2020, la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B.BRAUN SURGICAL S.A.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 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 inspeccidn, 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 Ila Resolucion No. 2016030127 del 8 de Agosto de 2016 que
concedié Renovacioén al Registro Sanitario nimero INVIMA 2016DM-0000314 R2 a favor de B.BRAUN
SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA para el producto CERA OSEA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ACONDICIONADOR B. BRAUN MEDICAL S.A QUEDANDO:

OPEN MARKET LTDA — COFRADIA
Parque Industrial Celta Km 7.5 Autopista Medellin, Bodega 134

Con bodega de almacenamiento en:
Parque Logistico La Cofradia,
Km 2.5 Via Funza-Siberia — Bodega 1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020028579 DE 27 de Agosto de 2020
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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 TERCERQO: 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 27 de Agosto de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0@27
15:26:25 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012624 DE 17 de Mayo de 2022
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 204719 RADICACION: 20221085486 FECHA: 13/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000314 R2 VIGENCIA: 08/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 027298 DE 09/09/1996 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
V-002013 para el producto CERA OSEA a favor de B. BRAUN SURGICAL GMBH con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2006023110 de 7 de Octubre de 20086, el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA2006DM-0000314 R1 para el producto CERA OSEA A FAVOR DE
AESCULAP AG & CO.KG. con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante Resolucion No. 2016030127 del 8 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid la

RENOVACION del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000314 R2 para el producto CERA
OSEA, a favor de B. BRAUN SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020028579 DE 27 de Agosto de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2016030127 del 8 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 267839 de 04/10/2000 el INVIMA autorizé cambiar el titular por
AESCULAP AG & CO KG con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante escrito nimero 20221085486 radicado el 13/05/2022, la Doctora ALEXANDRA PARRADO
BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa B. BRAUN SURGICAL S.A,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

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 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 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, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICA la Resoluciéon No. 2016030127 del 8 de Agosto de 2016 que concedié
Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000314 R2 a favor de B. BRAUN SURGICAL S.A. con
domicilio en ESPANA para el producto CERA OSEA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR B. BRAUN MEDICAL S.A, quedando:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022012624 DE 17 de Mayo de 2022
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

Con domicilio en Carrera 19 No. 100-45 Piso 6 (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 Resolucion 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 17 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

l\‘ I.' -' -;_i / = ___.\
C =
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09718
09:09:36 C
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