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Repﬁblica,de Colombia
- N Ministerio de Salud y Proteccién Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036642 DE 4 de Septiembre de 2017
Por la cual seconcede LA RENOVACION de un Registro Sanitario .
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacionzl de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades L.egales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. '

ANTECEDENTES

QUE MED[ANTE RESOLUCION NUMERG 2006028766 DEL 13/12/2008, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMEROQ INVIMA2006DM-000035¢ PARA EL PRODUCTO CEMENTOS PARA VERTEBROPLASTIA
* AFAVOR DE TEKNIMED S.AS. CON DOMICILIO EN FRANCIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESQLUCION No. 2009005@07"— DE 24 de Febrerc de 2009 ef INVIMA MODIFICO LA

RESOLUCION No 2008028766 DEL 13/12/2006"EN EL SENTIDO DE: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
IMPORTADOR, CAMBIC DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR. ‘

Que mediante Radicado No. 2018147878 de fecha 19 de Octubre de 2018, ei Dactor LUIS AMARILLQ, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad TEKNIMED S$.A.S., con domicilio en BIGORRE — FRANCIA,
soficitd Renovacién del Registro Sanitario para el producte CEMENTOS PARA VERTEBROPLASTIA, en
modalidad de IMPORTAR Y VENDER, = - : '

Que mediante Auto- No. 2017003635 de fecha 17 de Marzo de 2017, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con el siguiente reguerimiento: o s

“1. Alfegar estudios de trazas de oxido de etileno def blister, toda vez que en la documeniacion anexada se
observa que este es el método de esterilizacion que se emplea en esta parte del producto.”

Que mediante Radicado No. 2017092046 de fecha 30 de Junio de 2017, el Doctor LUIS AMARILLO, actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad TEKNIMED §.A.8., con domicilio en BIGORRE — FRANCIA, allego
respuesta al Auto No. 2017003635 de facha 17 de Marzo de 2G17.

Que mediznte Radicado No. 20170717708 de feché 13 de Feba;ero de 2017, el Doctor LUIS AMARILLO, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad TEKNIMED S.A.S., con domicilio en BIGORRE ~ FRANCIA,
allego Alcance al Expediente No. 19574380 con el cual aporto formulario ajustado.

- CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

_Una vez analizada la respuesta al Aute No. 2017003635 de fecha 17 de Marzo de 2017, se evidencia que da
cumplimiento a los requisitos técnicos, toda vez que allega explicacion en cuanto a trazas de oxide de etlleno, toda
vez que explica que solo el frasco de vidrio es esterilizado en oxido de efilero, pero esfe no estara en contacto con
&l producto. - :

Que el interesado allego [a respectiva documentacién téenico —legal para acceder a la renovacién def mencionado
registre previo estudlo tcnico y legal de I8 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, de
acuerdo a lo establecido en los Decrefos 4725 de 2005 y en consecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ' '

RESUELVE _
ARTICULO PRIMEROQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al &2 &4 /09 / o1F
PRODUCTO: CEMENTOS PARA VERTEBROPLASTIA o _
MARCA(S): TEKNIMED $.A.S. :
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017DM-0000399-R1
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER )
TITULAR(ES): : DISORTHO S.A. ton domicilio en BOGOTA D.C.- COLOMBIA
FABRICANTE(S): ~TEKNIMED S.A.S. con domicilio en FRANCIA -
IMPORTADOR(ES): DISORTHO S.A con dorhicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): DISORTHO S.A con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO :
RIESGO: o b .- .
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- " Repliblica de Colombia
- . Ministerio de Salud y Proteccidn Social )
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCICON No. 2017036642 DE 4 de Septiembre de 2017
. Porlacual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicas y otras Tecnologias  del Instituto Nacional de’ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentcs INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreta 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, v ley 1437 de 2011,

viDAUOTIL: 3 ANOS o _ :
COMPOSICION: ESTE TIPO DE CEMENTC ESTA FABRICADO POR DOS COMPONENTES
ESTERILES: EL POLIMERO (POLVO) ¥ EL MONOMERO, LIQUIDO. ESTOS
© . DOS COMPONENTES ESTAN EN UN DOBLE. EMPAQUE ESTERI.. CADA
UNIDAD CONTIENE UNA AMPOLLA ESTERIL DE LIQUIDO DENTRO DE UN
ENVASE TIPO BLISTER Y UN POLVO DENTRQ DE UNA BOLSA, TODO EL
CONJUNTO ES EMPACADO EN UNA CAJA. o : :
COMPONENTE LIQUIDO: METACRILATO DE METILO, DIMETIL P-TOLUDINA
N-N, HIDROQUINONA ' .
EL COMPONENTE LiQUIDO PRINCIPAL ES PRINCIPALMENTE ES.
METACRILATO DE 'METILO. LA HIDROQUINONA QUE SE ENCUENTRA
PRESENTE EN PEQUENAS CANTIDADES, ACTUA COMO UN ESTABILIZADOR
CON EL FIN DE PREVENIR UNA POLIMERIZACION PREMATURA, LA CUAL
PUEDE OCURRIR CUANDO EL LIQUIDO ES SOMETIDO AL CALCR O A LA
l.UZ EXCESIVA, S
EL N7 DIMETIL-N, P-TOLUIDINA ESTAN PRESENTES COMO UN ACTIVADOR
PERMITIENDO LA SINTESIS DE LA POLIMERIZACION CUANDO EL POLVO Y
EL LIQUIDO SE MEZCLAN: )
. COMPONENTE EN POLVO: POLIMETILMETACRILATO -COPOLIMERO
ESTIRENO METACRILATO Y PEROXIDO DE BENZOILO.
EL COMPONENTE PRINCIPAL ES POLIMETILMETACRILATG (PMM). EL
PEROXIDO DE BENZOILO PERMITE INICIAR LA REAGCION DE LA
POLIMERIZACION. - : : :
CON EL FIN DE CUMPLIR CON LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS Y LAS -
VISCOCIDADES, ALGUNOS POLVOS DE BMMA Y ESTIRENO MMA
DISPONIBLES EN EL MERCADO QUE PRESENTARON GRANULOMETRIAS Y
PESOS MOLECULARES DIFERENTES, FUERON MEZCLADQOS EN LAS
PROPORCIONES ADECUADAS. EL OXIDO DE ZIRCONIO, EL AGENTE
- RADIOPACO, SE INCLUYE HASTA UN MAXIMO DE 12 GRAMOS POR UNIDAD.
USOS: ‘ CEMENTO OSEO RADIOPACO ESPECIAL PARA LA ESTEABILIZACION DE
"~ LAS FRACTURAS PATOLOGICAS DEL" GUERPQO VERTEBRAL EN
INTERENCIONES DE VERTEBROPLASTIA Y CIFOPLASTIA, DOLOROSAS
FRACTURAS VERTEBRALES POR COMPRESION DEL CUERPG VERTEBRAL
QUE PUEDE SER CONSECUENCIA DE LA OSTEOPOROSIS, LESIONES
BENIGNAS (HEMANGIOMA) O LESIONES MALIGNAS (CANCERES
METASTASICOS, MIELOMA). - . ' )

PRESENTACION .
GCOMERGIAL: F20 T040520 : -
" SPINE-FIX TO403205 : - )
OBSERVACIONES: | BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: v &
REFERENCIAS. DESCRICION FAMILIA
1040520 , VERTEBRCPLASTY F20 :
_ ACRYLIC RESIN CEMENT
T040320S ' VERTEBROPLASTY SPINE-FIX
ACRYLIC RESIN CEMENT
EXPEDIENTE No.: 19974380 T
RADICACION: 2016147879
FECHA: 19/10/2016

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN ETIQUETAS bajo fos Radicados No. 2016147879 y 2017092046

ARTICULO TERCERO.- Contra |a presente resolucién procede tnicamente ef Recurso de Reposicién, gue debera
interponerse ante EL-DIREGTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS [_JEL INVIMA, dentro
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. Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036642 DE 4 de Septiembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecrologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reg!amentano 4725 de 2005 y ley 1437 de 2011.

de los DIEZ (10) dlas siguientes & su notificacién, en los términos senalacios en el Cadigo de Prosedimiento
Administrafive y de lo Contencuoso Administrativo. :

ARTICULO CUARTO La presente resolucion rige a partir de Ja fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. a los 4 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta fa firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

- DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Locacién:
Colombia
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