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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

bt 5 i RESOLUGION No. 2011020338 DE 8 de Junio de 2011
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 da 2005 v la Resolucidn Namers
251280 de 2000,

ANTECEDENTES
Cue mediante escrite nimears 2010139756 de fecha 14 de diciembre de 2010 & Doctor Miguel Alberto Bula, actuando
en calidad de apederado, solicito registro sanitario para el producto SISTEMAS DE OSTEQSISNTESIS EN ACERD
INCKIDABLE WASTON

Que mediante auto nimero 2011000535 del 22 de febrero de 2011 &l INVIMA 8 informa al interesado que una vez
revisado ¢l expediente Y para continuar con el ramite selicitado debe cum plir ean el siguiente requerimiento:  Aclarar
nue referencias desea armparar bajo este registro ya que en el formulario Gnico de diligenciamiento de dispositivos
médices no menciona las referencias que se encuaniran inscritas en ef certificado de venta likre ¥ la informacion
tecnica anexa al expediente. La declaracion de conformidad mencions og sistemas de columna, cervical, placas,
placas costillas, clavos intramadutares ¥ sisterna CLP que difieren de las referencias solicitadas en el formulario y no
son claras respecto a las mencionadas en el certificado de venta libre. Allegar etiquetas del producto sagun los
requisitos de los articulos 54 v 55 del decrats 4725 donde ce mencione: nombre del producto, nembre y domicilio del
fabricante, instrucciones de uso, datos para |a identificackon del dispositiva, nlimero de serie ¥ log demas que safialan
Ins mencienadas articulos del decretn. Por cuanta Gnicamente se allegd lo corespondiente al sticker del impaortador.

Gue mediante escrito de fecha 23 de marzo de 2011 el Doctor Miguel Alberto Bula, actuando en calidad de apoderado,
allego respuesta al auto

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Lua unz vez estudiada ia informacion aportada, este despache considera gue el interesads alegd la respectiva

documentacion técnica legal para acceder & la peticion en cumplimienta de los requisitcs preceptuados en =l
Cecreto 4725 de 2005 v en consecuencia este Institulo,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIC por el térming de DIEZ (10} afios a
PRODUCTO: SISTEMAS DE OSTEQSINTESIS EN ACERD INOXIDABLE WASTON
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 204 1DM-0007412 VIGENTE HASTA: 2 3 JUN 2[]21
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARES): TODO ORTOPEDICO S.A.S, con domicilio en BARRANCIUILLA = ATLANTICO
FABRICAMTE(S): CHANGZHOWU WASTON MECICAL APPLIANCE CO LTD can domicilio en CHINA
IMPORTADOR{ES), TODO ORTOPEDICO £.4.5. con domicilio en EARRANQUILLA - ATLANTICO
TIFO DE DISPOSITIVO INVASIVG DE TIPO QUIRURGICO
RIESGO: 1+
COMPOSICION: PLACAS EN ACERC INOX] DABLE, TORNILLOS EN ACERG INOXIDABLE, CLAVOS
EM ACERC INOXIDABLE
Usos: ESTABILIZACION DE FRACTURAS OSEAS, MANTENER ESTABILIZADO EL

HUESO DESPUES DE CORREGIR ALGUNA DEFORMIDAD DEL PACIENTE.
PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE UNITARIO NO ESTERIL
EXPEDIENTE Mo.: 20028445
RADICACION Mo, 2010130756

ARTICULO SEGUNDO- Se aprueban la efiquetas allegadas.

ARTICULO TERCERO- Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
inferpenerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO i5) dias siguientes a su netificacion, en
Ios términos sefialados en el cédigo Contencioso Administrativo

ARTICULD TERCERO-La prasents resolucién fige a partir de |2 fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIF
Dada en Bogota D.C. 2 los 8 de Junia de 2011

QUESE Y CUMPLASE
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