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RESOLUCION No. 2018004473 DE 6 de Febrero de 2018
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, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreio
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008010422 DEL 21/04/08, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 20080M-
0001797, PARA EL PRODUCTO JERINGA HIPODERMICA CON OSIN AGLUJA ALFA SAFE, A FAVOR DE ALFA TRADING LIMITADA, CON
DOMICILIO EN BOGOTA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008033205 DE 18 DE NOVIEMERE DE 2008 EL INVIMA APROBC EL AGOTAMIENTO DE
EMPAQUES CON STICKER DE SEGURIDAD.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2009014334 DEL 21-05-2009 EL INVIMA AUTORIZO MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO EN EL
SENTIDO DE ADICION DE FABRICANTE

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO 2008021689 DEL 08-08-2008 EL INVIMA AUTORIZO MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO EN EL
SENTIDO DE ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL >

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010000450 DEL 19 DE ENERO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE REFERENCIAS.,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010005173 DEL 5 DE MARZO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO ADICIONAR PRESENTACIONES
COMERCIALES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO, 2010022819 DE 27 DE JULIO DE 2010, EL INVIMA CONGEDIO MODIFICACION EN EL SENTIDO DE
OBTENER AUTORIZACION DE ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011001118 DE 21 DE ENERO DE 2011, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL SENTIDO
DE ADICIONAR DE LA MARCA RECURAT®. X P

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011004063 DE 23 DE FEBRERO DE 2011 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008010422
DEL 21/04/2008 EN EL SENTIDO DE ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL .

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012008787 DE 12 DE ABRIL DE 2012 EL INVIMA APROBQ CAMEIAR LA RAZON SOCIAL DEL

TITULAR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2012010844 DE 25 DE ABRIL DE 2012 EL INVIMA EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA RAZON
SOCIAL DEL TITULAR ¥ DEL IMPORTADOR.. CAMBIO RAZON SOCIAL DEL TITULAR A: ALFA TRADING S.A.S:CAMBIO RAZON
SOCIAL DEL IMPORTADOR A: ALFA TRADING S.A.S )

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013008846 DE € DE ABRIL DE 2013 EL INVIMA APROBO LA PRESENTACION COMERCIAL.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013013637 DE 23 DE MAYO DE 2013 EL INVIMA - ADICION DE FABRICANTE: JIANGSU
KANGHUA MEDICAL EQUIPMENT CO.LTD. CON DOMICILIO EN CHINA. JIANGSU SUYUN MEDICAL MATERIALS CO. LTD CON
DOMICILIO EN CHINA. )

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015017766 DE 7 DE MAYO DE 2015, EL INVIMA , MODIFICO LA RESOLUCION 2008010422 DEL
21/04/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE. ]

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2016028136 DE 26 DE JULIO DE 2016, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO. 2008010422
DEL 21/04/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBAGION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y ADICION DE
ACONDICIONADOR. ) ]
QUE MEDIANTE RADICADO NO. 2016045719 DE 2 DE NOVIEMBRE DE 2016, EL INVIMA CORRIGIO FORMALMENTE LA RESOLUCION
NO. 2016022136 DE FECHA 26 DE JULIO DE 2016, EN EL SENTIDO DE MENCIONAR CORRECTAMENTE LA RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: QUEDANDO EN ADELANTE SHANDONG HAPOOL MEDICAL
TECNOLOGY. CO LTD (T.M.H.S. CO LTD) CON DOMIGILIO EN CHINA. .

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017010852 DE 14 DE MARZO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008010422 DEL
21/0412008, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION FARA ADICION DE FABRICANTE Y CAMBIO DE ETIQUETAS

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2017033042 DE 11 DE AGOSTO DE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION 2008010422
DEL 21/04/2008, EN EL SENTIDO DE OBTENER AFROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE CAMRBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR ADICION DE IMPORTADOR CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR ADICION DE ACONDICIONADOR ADICION
DE PRESENTACION COMERCIAL ADICION DE ETIQUETAS ADICION DE MARCA.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENCOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSTIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIASDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |,

Vencimiento de Registro Sanitario

RESUELVE
ARTICULO PRIVERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 AROS AL 08 de Febrero de 2028
PRODUCTO: JERINGA HIPODERMICA CON O SIN AGUJA ALFA SAFE®
MARCA(S): ALFA SAFE®, RECURAT®,, PROTECTS CLINIC®, PROTECTS HYGIENIC®
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0001797R1
TIPO DE REGISTRO:! IMFORTAR Y VENDER
TITULAR(ES)" ALFA TRADING S.A.8. CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ANHUI HONG YU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO.LTD CON DOMICILIO EN CHINA

CHANGZHOL HUICHUN MEDICAL EQUIPMENT CO. LTD GON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): ALFA TRADING S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO

ACONDICIONADOR(ES)! ALFA TRADING S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGQTA -D.C.
ALFA TRADING S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ALFA TRADING S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
COMERCIALIZADORA Y DISTRIBUIDORA 714 SEVEN ONE FOUR SAS CON DOMICILIO EN
BARRANQUILLA - ATLANTICO

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018004473 DE 6 de Febrero de 2018
Por a 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, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
EMBOLO POLIPROPILENO
CILINDRO POLIPROPILENO
PISTON CAUCHO NATURAL
SOPORTE : POLIFROPILENO
CANULA ACERO INOXIDASLE
CUBIERTA SEGURA POLIFROPILENO
USOS: INYECTAR O TOMAR FLUIDOS DE PARTES DEL CUERPO BAJO LA SUPERFICIE DE LA PIEL
PRESENTACION COMERCIAL: JERINGAS HIPODERMICAS CON O SIN AGUJA 1ML (INSULINA), 2ML, 3ML, 5ML, 10ML, 20ML, 30ML,

50ML, 6OML ¥ 100ML., BOLSA X UNIDAD, BOLSA X 10 UNIDADES, CAJA MULTIEMPAQUE DE
CARTON POR 50 UNIDADES Y 100 UNIDADES, JERINGA EN KIT PARA INYECTOLOGIA, EMPAQUE
UNITARIO JUNTO CON O SIN AGUJA, JERINGAS HIPODERMICAS CON O SIN AGUJA 0,5ML, 5
UNIDADES, 6 UNIDADES, 12 UNIDADES, 24 UNIDADES, 26 UNIDADES, JERINGA HIPODERMICA 0.3
ML (INSULINA), JERINGA HIPODERMICA CON O SIN AGUJA 1ML (INSULINA) 2 ML, 3ML, SML,
10ML.20ML,30ML, 50ML GOML, 100ML, ,: BOLSA POR UNIDAD , BOLSA POR 10 UNIDADES, CAJA
MULTIEMPAQUE DE CARTON POR 50 UNIDADES Y 100 UNIDADES, EMPAQUE UNITARIO JUNTO
CON O SIN AGUJA, , JERINGAS HIPODERMICAS CON O SIN AGUJA 0,5ML. IML{INSULINA), 2ML,
AML,SML,10ML.20ML, 30ML 50ML,0ML ¥ 100ML, X UNIDAD, BOLSA POR 10 UNIDADES, CAJA
MULTIEMPAQUE DE CARTON POR 100 UNIDADES, 6 UNIDADES, 12 UNIDADES, 24 UNIDADES Y 25
UNIDADES., JERINGA INSULINA DE SEGURIDAD; JERINGA DE TUBERCULINA; JERINGAS CON
SISTEMA LUER LOCK Y LUER SLIP ; "MUESTRAS GRATIS".

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 18991627
RADICACION: < 20181019
FECHA DE RADICACION: 0502 2018

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADOC HASTA LA VIDA uTiL
DEL PRODUCTO,
ARTICULO TERCERO. -CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ 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 TERMINGS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICUL CUARTO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 6 DE FEBRERO DE 2018
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
F!ﬁ‘ln @a rolayaa, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios
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