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

RESOLUCION No. 2015024136 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director 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, y
ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Numero 2005008050 del 10/05/2005, el INVIMA concedid Registro Sanitario NUMERO
INVIMA2005V-0003254 para el producto VENDAS DE YESO ALFA SAFE a favor de ALFA TRADING LIMITADA con domicilio
en BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2015023505 de fecha 27 de febrero de 2015, el Doctor CIRO HERNAN ANGEL T., actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad ALFATRADING, con domicilio en BOGOTA, solicité Renovacion del Registro
Sanitario para el producto VENDAS DE YESO ALFA SAFE a favor de ALFA TRADING LIMITADA con domicilio en BOGOTA
D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

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

PRODUCTO: VENDAJE DE YESO BLANCO - VENDAS DE YESO.

MARCA(S): ALFA SAFE 1 [] JUL 2025

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0003254-R1  VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ALFA TRADING S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): WINNER INDUSTRIES (SHENZHEN) CO., LTDA con domicilio en CHINA

IMPORTADOR(ES): ALFA TRADING S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ALFA TRADING S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: YESO, POLIESTER

USOS: VENDAJE PARA INMOVILIZACION DE PARTES CORPORALES OCASIONADAS POR
FISURAS, HERIDAS Y / O RUPTURAS ( FRAGUADO CON AGUA)

SISTEMAS: OSTEOMUSCULAR.

PRESENTACION

COMERCIAL: 2", 3", 4" 5", 6" 8", (5CM) X5 YARDAS (4,5 MTS) EMPAQUE POR UNIDAD
EMPACADOS EN BOLSA DE PAPEL SELLADA, CAJA DE CARTON.

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19951254

RADICACION: 2015023505

FECHA: 27/02/2015

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO 2015023505.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR 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
terminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

de Junio de 2015
se considera en blanco.

Dada en Bogota D.C/a lo
Este espacio, hast4q Ia fir|
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Uherm;iﬂrdan RESOLUCION No. 2005008050 DE 10/05/2005
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 2092
de 1986 y la Resolucion Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada, previo
estudio técnico y legal de la Subdireccion de Licencias y Registros, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este
Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: VENDAS DE YESO ALFA SAFE Ao o
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2005V-0003254 VIGENTEHASTA: ¥ & JUX 275
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER Y
TITULAR(ES): ALFA TRADING LIMITADA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MAIMED GMBH & CO. KG. con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): ALFA TRADING LIMITADA con domicilio en BOGOTA - D.C.
COMPOSICION: YESO, POLIESTER
OBSERVACIONES: 2",3",4",5",6",8" (5cm) X5 YARDAS (4,5 MTS) EMPAQUE POR UNIDAD
‘ EMPACADOS EN BOLSA DE PAPEL SELLADA. CAJA DE CARTON
EXPEDIENTE No.: 19951254
RADICACION No.: 2004080292

ARTICULO SEGUNDO.- se aprueban las etiquetas allegadas con el radicado de la referencia.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el c6digo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.-La presenté resolucién nge a partir_d'ewl;i feché dg su ej écutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 10 de Mayo de 2005.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repiiblica de Colombia
: . Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de VigiZancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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libettod y Orden RESOLUCION No. 2007005249 DE 14 de Marzo de 2007
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Numero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19951254  RADICACION: 2007005861 FECHA: 31/01/2007
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-0003254 VIGENCIA 08/06/2015

. ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005008050 DEL 10/05/2005, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2005V-0003254 PARA EL PRODUCTO VENDAS DE YESO
ALFA SAFE A FAVOR DE ALFA TRADING LIMITADA CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2007005861 RADICADO EL 31/01/2007, EL SENOR CIRO HERNAN
ANGEL, ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAI, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE ADICIONAR COMO
FABRICANTE A KINGSTAR MEDICAL PRODUCTS CO, LTD Y A FORTUNE MEDICAL SUPPLIES CO,
LTD, COMO EXPORTADOR Y AGENTE COMERCIAL EXCLUSIVO EN REPRESENTACION DEL
ANTERIOR

CONSIDERANDO
QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LO PETICIONADO EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2005008050 DEL 10/05/2005 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003254 A FAVOR DE ALFA TRADING LIMITADA
CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. PARA EL PRODUCTO VENDAS DE YESO ALFA SAFE EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE ADICIONAR COMO FABRICANTE A
KINGSTAR MEDICAL PRODUCTS CO, LTD CON DOMICILIO EN CHINA Y A FORTUNE MEDICAL
SUPPLIES CO, LTD, CON DOMICILIO EN CHINA COMO EXPORTADOR Y AGENTE COMERCIAL
EXCLUSIVO EN REPRESENTACION DEL ANTERIOR.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO 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 14 de Marzo de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018020199 DE 15 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 19951254 RADICACION: 20181084038 FECHA: 30/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003254-R1 VIGENCIA: 10/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nimero 2005008050 del 10/05/2005, el INVIMA concedié Registro Sanitario
Numero INVIMA2005V-0003254 para el producto VENDAS DE YESO ALFA SAFE a favor de ALFA
TRADING LIMITADA con domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2007005249 de 14 de Marzo de 2007 el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2005008050 del 10/05/2005 en el sentido de obtener autorizacién para ADICIONAR FABRICANTES.

Que mediante Resolucién No. 2015024136 DE 22 de Junio de 2015, el INVIMA concedié RENOVACION
al Registro Sanitario No. INVIMA INVIMA 2015DM-0003254-R1 para el producto VENDAJE DE YESO
BLANCO - VENDAS DE YESO a favor de ALFA TRADING S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito ntimero 20181084038 radicado el 30/04/2018, el Doctor CIRO HERNAN ANGEL,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ALFA TRADING S.A.S, presentd solicitud de
maodificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para adicionar
fabricante, adicionar importador, adicionar acondicionador, adicionar presentaciones comerciales,
adicionar etiquetas y adicionar marca.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

]
Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la
informacidn suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2005008050 del 10/05/2005 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0003254-R1 a favor de ALFA TRADING S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto VENDAJE DE YESO BLANCO - VENDAS DE YESO.
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

Adicion de fabricante: ANJI WANDE MEDICAL PRODUCTS CO., LTD. SHANGSHU
INDUSTRIAL ZONE, ANJI COUNTY, ZHEJIANG, CHINA.

Adicién de importador: COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR
S.A.S con domicilio en Avenida Circunvalar # 10 - 427 Bodega 31 (Barrangquilla, Colombia)

Adicion de acondicionador: COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE
FOUR S.A.S con domicilio en Avenida Circunvalar # 10 - 427 Bodega 31 (Barranquilla,
Colombia)

Adicion de presentaciones comerciales:
3" x 6 yardas : Unidad bolsa transparente y/o blanca
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018020199 DE 15 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

3" x 5 yardas : Caja x 12 unidades

3" x 5 yardas: Cartén x 12 cajas x 12 unidades (144 unidades)
4" x 5 yardas: Unidad bolsa transparente y/o blanca

4" x 5 yardas: Caja x 12 unidades

4" x 5 yardas: Cartén x 6 cajas x 12 unidades (72 unidades)
5"x 5 yardas: Unidad bolsa- transparente y blanca

5"x 5 yardas: Caja x 12 unidades

5"x 5 yardas: Cartén x 6 cajas x 12 unidades (72 unidades)
6" x 5 yardas: Unidad bolsa- transparente y blanca

6" x 5 yardas: Caja x 6 Unidades

6" x 5 yardas:Carton x 12 Cajas x 6 Unidades (72 Unidades)
8" x 5 yardas: Unidad bolsa- transparente y blanca

8" x 5 yardas: Caja x 6 unidades

8" x 5 yardas: Carton x 6 cajas x 6 unidades (36 unidades)
Muestra Gratis

Adicién de etiquetas, insertos y/o stickers adjuntos por adicion de fabricante y adicién
cambio de presentacién comercial

Adicion de marca: “SIN MARCA”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
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
Cddigo 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

JR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: Idiazc

Colombia
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