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

RESOLUCION No. 2019007810 DE § de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 8962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009014799 DEL 26 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NO. INVIMA2008DM-0003956 PARA EL PRODUCTO MEZCLADORES Y APLICADORES DE CEMENTOS
OSEQS Y SUS ACCESORIOS-SUBITON LABORATORIOS SL S.A. A FAVOR DE LABORATORIOS SL S.A. CON DOMICILIO
EN ARGENTINA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009031544 DE 16 DE OCTUBRE DE 2009 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2009014798 DEL 26 DE MAYO DE 2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ALMACENADOR-ACONDICIONADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012029824 DE 2 DE OCTUBRE DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2009014799 DEL 26 DE MAYO DE 2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR DE ORTOMAC S.A. CON DOMICILIO EN CRA. 29B NO.76-15
BOGOTA D.C. A ORTOMAC S.A.S. CON DOMICILIO EN CARRERA 52 NO.78-73 BOGOTA D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012029847 DE 2 DE OCTUBRE DE 2012 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2009014799 DEL 26 DE MAYO DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE IMPORTADOR LA
INSTRUMENTADORA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013004278 DE 20 DE FEBRERO DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2008014799 DEL 26 DE MAYO DE 2008 EN EL SENTIDO DE ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE
REFERENCIAS E INCLUSION DE COMPONENTES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013032688 DEL 1 DE NOVIEMBRE DE 2013 EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2009014799 DEL 26/05/2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2014039351 DEL 25 DE NOVIEMBRE DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NO.2009014799 DEL 26/05/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DEL IMPORTADOR:
DIPROMEDICOS S.A.S.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015003437 DE 3 DE FEBRERO DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2009014799 DEL 26/05/2009 QUE CONCEDIO REGISTRO SANITARIO EN EL SENTIDO DE APROBAR:-  ADICION DE
IMPORTADOR: R.P. ORTOPEDIA S.A.S., CON DOMICILIO EN CARRERA 45 NO. 7-75,MEDELLIN ANTIOQUIA, COLOMBIA.
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015017600 DE 6 DE MAYO DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
NO. 2008014799 DEL 26/05/2009 QUE CONCEDIO REGISTRO SANITARIO QUE CONCEDIO REGISTRO SANITARIO EN
EL SENTIDO DE APROBAR - ADICION DEL IMPORTADOR: BIOART S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2016023251 EL 21 DE JUNIO DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NOC.2009014799 DEL 26/05/2009, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE IMPORTADOR: CORTICAL LTDA., CON
DCMICILIO EN BOGOTA D.C., ADICION DE ACONDICIONADOR; CORTICAL LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. Y
ADICION DE ETIQUETAS: SE APRUEBAN ETIQUETAS DE ACUERDO AL RADICADO NO. 2016060107 DEL 05 DE MAYOQ
DE 2016.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017036323 DE FECHA 1 DE SEPTIEMBRE DE 2017, EL INVIMA, MODIFICO LA
RESOLUCION NO. 2008014799 DEL 26 DE MAYO DE 2008 EN EL SENTIDO DE CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR, EXCLUSION DE IMPORTADOR Y ADICICION DE ACONDICIONADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2018028880 DEL 17 DE JULIO DE 2018, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
2009014799 DEL 26 DE MAYO DE 2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2019001846 DE 23 DE ENERO DE 2019, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION
NO. 2009014799 DEL 26 DE MAYO DE 2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.
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d Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018007810 DE 6 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio 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.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: MEZCLADORES Y APLICADORES DE CEMENTOS OSEQS Y SUS ACCESORIOS-SUBITON
LABORATORIOS SLS.A
MARCA(S): SUBITON LABORATORIOS SL S.A
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0003856-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS SL S.A CON DCOMICILIO EN ARGENTINA
FABRICANTE(S): LABORATORIOS SL S.A. CON DOMICILIO EN ARGENTINA
IMPORTACOR(ES): DISORTHO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ORTOMAC S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

HOSPIMPORT S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDIIMPLANTES S.A. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER.

BICART S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

DIPROMEDICOS S.A.S CON DOMICILIO EN CUCUTA - NORTE DE SANTANDER.

R.P ORTOPEDIA S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA.

LH S.A.S. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER.
ACONDICIONADOR(ES): DISORTHO S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ORTOMAC S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

HOSPIMPORT 5.A.8 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

MEDIIMPLANTES S.A. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA ~ SANTANDER.

BIOART S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE.

DIPROMEDICOS $.A.S CON DOMICILIO EN CUCUTA - NORTE DE SANTANDER.

R.P ORTOPEDIA S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN — ANTIOQUIA.

LH S.A.S. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA — SANTANDER,.

TIPO DE DISPOSITIVO:; INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
SUBIMIX VTP
CUERPO MEZCLADOR POLIPROPILENO
TAPA DEL CUERPO CON VARILLA
MEZGLADORA POLIPROPILENO
TUBO PLASTICO POLIPROPILENQO
CARTUCHO ABSORBEDOR DE
VAPORES POLIPROPILENO
SUBIMIX V
CUERPQ MEZCLADOR POLIPROPILENC
TAPA DEL CUERPO CON VARILLA
MEZCLADORA POLIPROPILENGC
TUBO PLASTICO PVC ATOXICO
CARTUCHO ABSORBEDOR DE
VAPORES CARBON ACTIVADO
EMBUDO POLIPROPILENO
RACCORD DE ACOPLE PARA
TUBERIAS NEL
PRESURIZADOR LAPRENE
JERINGA SUBITON GUN
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Repiblica de Colombia
nisterio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019007810 DE 5 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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.

CUERPO DE LA JERINGA POLIPROPILENO
EMBOLO POLIPROPILENO
ADAPTADOR DE CANULA POLIPROPILENO
CANULA LARGA POLIPROPILENO
CANULA CORTA POLIPROPILENO
EMBUDO PCOLIPROPILENO
VASO POLIPROPILENO
ESPATULA POLIPROPILENO

SET PARA CIFOPLASTIA

BALON POLIURETANO
JERINGA CON MANOMETRO CON DOBLE

INFLADOR PARA BALON ESCALA (0 A 30 ATM / 0 A 440 PSl).
POLICARBONATO

ALAMBRE DE KIRCHNER Y MANDRIL | ACERO INOXIDABLE 304

MARTILLO ACERO INOXIDABLE 304

AGUJA PARA PUNCION ACERO INOXIDABLE AISI 304

FRESA ACERO INOXIABLE AISI 304

VASO POLIPROPILENG

ESPATULA POLIAMIDA

BONE FILLER ACERO INOXIDABLE AIS| 304

CANAL DE TRABAJO ACERO INOXIDABLE AlSI 304

Usos: LOS MEZCLADORES/APLICADORES DE CEMENTO OSEO ESTAN INDICADOS PARA EL

MEZCLADO AL VACIO Y APLICACION DE CEMENTOS OSEOS ORTOPEDICOS
PERMITIENDO LA ELIMINACION DE VAPORES DE MONOMERO SE PRODUCE MIENTRAS
LA MEZCLA DEL CEMENTO GRACIAS A LA HERMETICIDAD DEL RECIPIENTE DEL
MEZCLADOR, EL USO DE MEZCLADORES/APLICADORES DE CEMENTQ TAMBIEN ESTA
INDICADO PARA LOGRAR MEZCLAS DE CEMENTO OSEO AL VACIO , DADO COMO
RESULTADO UNA MENOR CONTAMINACION AMBIENTAL Y SEGURIDAD PARA EL
MEDICO Y UN MEJORAMIENTO DE LAS PROPIEDADES MECANICAS DEL CEMENTO PCR
LA MINIMIZACION DE LA PRESENCIA BURBUJAS DE AIRE POR EL PROCESO MECANICO
DE ESTA HERRAMIENTA  MANUAL. LOS COMPONENTES DE LOS
MEZCLADORES/APLICADORES DE CEMENTQ: CANULAS Y TUBOS CONECTORES, AL
IGUAL QUE SU ACCESORIO PISTOLA DE APLICACION DEL CEMENTO Y JERINGA GUN
ESPECIFICAS E INDISPENSABLES LA APLICACION DEL CEMENTO OBTENIDOS CON
LOS MEZCLADORES SUBITON LABORATORIOS SL S.A ESTAN DESTINADOS PARA
APLICAR EL CEMENTO EN UBICACIONES QUIRURGICAS DE DIFICIL ACCESO MANUAL
COMO CANALES INTRAMEDULARES Y EL INTERIOR DE VERTEBRAS FRACTURADAS O
COLAPSADAS, ENTRE OTROS.

PRESENTACION COMERCIAL:  LOS COMPOMPONENTES DE LOS MEZCLADORES/APLICADORES DE CEMENTO OSEO
SON OFRECIDOS, EN UNO O TRES BLISTERS DE TYVEK (POLIETILENO DE ALTA

DENSIDAD).
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTROC SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA | DESCRIPCION

1691-27 880443 SUBIMIX VTP

1691-28 880442 SUBIMIX V

1691-05 880474 SET SUBITON VTP CON

AGUJA MANGQ
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decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.
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Reptiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019007810 DE 5 de Marzo de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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,

PLASTICO @ 2,4X100MM

1691-05

880484

SET SUBITON VTP CON
AGUJA MANGO
PLASTICO @ 3.0X100MM

1681-05

880481

SET SUBITON VTP CON
AGUJA MANGO
PLASTICO @3.0X150MM

1691-05

880476

SET SUBITON VTP
INTEGRAL CON AGUJA @
2.4X100MM

1681-05

880477

SET SUBITON INTEGRAL
CON AGUJA PLASTICA
3.0X100MM

1691-05

880478

SET SUBITON VTP
INTEGRAL CON AGUJA
PLASTICA @ 3.0X150MM

1691-08

880451

JERINGA SUBITON GUN

1681-05

880472

AGUJAS VTP- BIOPSIA
3.0 X150MM METALICA

1691-05

880495

AGUJAS SUBITON
VERTEBROPLASTIA 2.4 X
100 MM (MANGO
PLASTICO}

1681-05

880480

AGUJAS SUBITON
VERTEBROPLASTIA 3.0 X
100MM (MANGO
PLASTICO)

1691-06

880481

AGUJAS SUBITON
VERTEBROPLASTIA 3.0 X
150 MM (MANGO
PLASTICO)

1681-05

SUBITON VTP

ACCESORIOS PISTOLA DE ACONDICIONAMIENTO PISTOLA

1691-50

880672

SET PARA CIFOPLASTIA
SWS 10MM

1681-50

880673

SET PARA CIFOPLASTIA
SWS 15MM

1691-50

880674

SET PARA CIFOPLASTIA
SWS 20MM

1681-09

ACCESORIOS ESPECIFICOS E INDISPENSABLES PARA LOS
MEZCLADORES-APLICADORES DE CEMENTO SUBITON

1681-09

880521

PISTOLA DE APLICACION
SUBIMIX SIN CAJA

1691-09

880522

PISTOLA DE APLICACION |
SUBIMIX CON CAJA

1691-09

880535

PISTOLA SUBITON VTP
SIN CAJA

1691-08

880536

PISTOLA SUBITON VTP
CON CAJA

1691-09

880500

PISTOLA SUBITON GUN,
TAMBIEN DENOMINADA
PISTOLA GUN

1691-09

880501

PISTOLA SUBITON GUN,
TAMBIEN DENOMINADA
PISTOLA GUN
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Repiblica de Colombia
Mlnlsterlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2012007810 DE 5 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic 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.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20006808
RADICACION: 20191031934
FECHA DE RADICACION: 22 022019

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 CONTENCIOSQ ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 5 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: JMARINC, TECNICO VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS
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