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

RESOLUCION No. 2017019059 DE 12 de Mayo de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, eq 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 Resolucibn No, 2006024141 det 24 de Octubre de 2006 el INVIMA concedic Registro Sanitario No. INVIMA
2006DM-0000327 para el producto CATETER SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA DE SILICONA WELL LEAD, GOLDEN
CARE a favor de QUIRURGICOS LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2007011884 de 7 de Junio de 2007 el INVIMA modifico la Resolucién No. 2006024141 del 24 de
Octubre de 2006 en el sentido de autorizar presentacion comercial para una referencia.

Que mediante Resolucién No. 2013037863 de 16 de Diciembre de 2013 el INVIMA medificé la Resolucién No. 2006024141 del
24/10/2006 en el sentido de aprobar cambio de la presentacién comergial quedando 2 vias tamafio 6,8, fr/ch X balén 3 mlicc - 5
mifee, 10 frich x balén 3 mi/ce. ¢

Que mediante Resolucién No.2014005050 del 26 de Febrero de 2014, el INVIMA modificé la Resolucion No.2006024141 de
fecha 24/10/2006, en el sentido de aprobar la adicién de presentacién comercial.

Que mediante escritc nimero 2016058074 radicado el 02/05/2016, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDOQ, actuando en
calidad de apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA., solicita RENOVACION para el producto CATETER SONDA
FOLEY DE LATEX RECUBIERTA DE SILICONA WELL LEAD, GOLDEN CARE, en Ila modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2016014597 del 08 de Diciembre de 2016, se informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido donde se evidencie el domicilio del fabricante que debe concordar con el que aparece
en el CVL, en la Declaracién de Conformidad y en las etiquetas aportadas.

2. Allegar el método de esterilizac‘én en idioma castellano conforme al Articulo 49 del Decreto 4725 de 2005, toda vez
que el allegado se encuentra en idioma ingles.

3. Allegar la descripcicn del método de desecho o disposicion final def disposttivo médico emitido por el fabricante,
toda vez que el documento aportado no presenta encabezado y firma del fabricante. Lo anterior en cumplimiento con
el Articulo 18 literal f) del Decrefo 4725 de 2005,

Que mediante escrito No. 2016179389 del 14 de Diciembre de 2016, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, actuando en
calidad de apoderada de la empresa QUIRURGICOS LTDA, allega respuesta al requerimiento No. 2016014597 del 06 de
Diciembre de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
reguerimiento No. 2016014597 del 06 de Diciembre de 2016 siendo satisfactorio, por cuanto allega formulario corregido con la
direccion del fabricante que concuerda gon las etiquetas y declaracion de conformidad, allega método de esterilizacion
fraducido al idioma espafiol y descripcion del método de desecho emitido por el fabricante. En consecuencia, EL DIRECTOR
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

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

PRODUCTO: CATETER SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA DE SILICONA WELL LEAD,
GOLDEN CARE

MARCA(S): WELL LEAD, GOLDEN CARE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0000327-Rt

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domicitio en BOGOTA -D.C.

FABRICANTE(S): WELL LEAD MEDICAL CO LTD con domicilic en CHINA

IMPORTADOR(ES): QUIRQRG‘ICOS' LTDA: con domiicilio én BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. con domicilic en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO

. RIESGO: lla

COMPOSICION: LATEX NATURAL, AZUFRE, OXIDO DE ZINC, DIETIL DITIOCARBAMATO DE ZINC,
BUTILHIDROXITOLUENQ, CASEINA, GEL DE SILICE

UsSoSs: SE UTILIZA PARA EL DRENAJE DEL SISTEMA URINARIO DE LOS PACIENTES.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017019059 DE 12 de Mayo de 2017
Por [a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

()
VIDA UTIL: } 5 Afios.
PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL DE :

2 VIAS TAMARO 6,8, fr/ich X balén 3 mifcc - 5 mifce, 10 fr/ich x balon 3 mlice.
2 VIAS TAMANO 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26 FR/CH X BALON 10 - 15 mL/cc.,
2 VIAS TAMANO 186, 18, 20, 22, 24,26 frich BALON 30 mL/cc
3 VIAS TAMANO 186, 18, 20, 22, 24 frich X BALON 10 - 30 mk - cc.
3 VIAS TAMANG 18, 20, 22, 24 frich X BALON 30 - 50 mL/cc.,
2 VIAS TAMARIO 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26 FRICH X BALON 10 - 15 mL/cc.
2 VIAS TAMARO 10 frich x balén 3ml- 5ml/cc
EXPEDIENTE No.: 19972522
RADICACION: 2016058074

ARTICULO SEGUNDO.- Se autorizan las gliquetas adjuntas al radicado 2016179389 del 14 de diciembre de 2016.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Onicamente el Recurse de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOQOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
témminos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 12 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed by ELK

OTALVARO C
Data: 2017.05.
Reason: Invima
Location: Bogota, CC
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