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

RESOLUCION No. 2014012187 DE 5 de Mayo de 2014
Por la cual se concede un Registro Saritario
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.
ANTECEDENTE

Que mediante Radicado No. 2013146047 de fecha 10 de Diciembre de 2013, el Doctor ROBINSON RAMIREZ
PERILLA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA.,
solicita al INVIMA Registro Sanitario para el producto SUTURA DE NYLON MANI en la modalidad IMPORTAR Y

VENDER.

Que mediante Auto No. 2014000600 de fecha 31 de Enero de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar corregido el formulario en el item de clasificacién de riesgo, toda vez que se considera Riesgo 1,
por sus usos a nivel cardiovascular. De acuerdo al Articulo 7 Regla 7 literal c) del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar artes finales de las etiquetas con los requisitos establecidos en los articulos 54, 55 y 57 'del
Decreto 4725 de 2005, en el sentido de incluir: Nimero de lote o serie, fecha de expiracién cuando sea el
caso, leyendas especiales tales como "esteril” con el método, "usar solo una vez" Toda vez que las.

allegadas no se ven claramente.

3. Allegar la descripcion de las mitigaciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento acorde con el Articulo 18 literal j) del Dacreto 4725 de 2005, Tenga en cuenta
que si dicho anélisis debe allegarse en el idioma castellano.

4. Allegar los estudios de estabilidad que soporten ja vida atil declarada 5 afios, en cumplimiento de lo
descrito en el literal d) del Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, con traduccion al espafiol.”

Que mediante Radicado No. 2014026877 de fecha 11 de Marzo de 2014, el Doctor ROBINSON RAMIREZ
PERILLA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA., dio

respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014000600 se pudo evidenciar que allegaron las respuesta a
todos los puntos del requerimiento de manera correcta.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro

Sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SUTURA DE NYLON MANI - SUTURA QUIRURGICA DE NYLON - MANI®
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0011294  VIGENTE HASTA: .

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 7 3 MAY 2024
TITULAR: PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: MANI INC. con domicilio en JAPON

IMPORTADOR: PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: PANAMERIGAN INSTRUMENTS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

REESGO: llb

COMPOSICION: SUTURA: POLIMERO DE POLIAMIDA 66 (NYLON), (PIGMENT BLACK 7, CI

67266, CAS 97793-37-8)., AGUJA DE ACERO: SUS302(AISI 302), 18C-8NI
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RESOLUCION No. 2014012187 DE 5 de Mayo de 2014
Por la cual se concede 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.

VIDA UTIL: 5 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: SOBRE INDIVIDUAL DE TYVEK Y PELICULA DE PET, CONTENIENDO UNA
, SUTURA CON AGUJA. CAJA DE CARTON MAULE IMPRESA POR 12 SOBRES.
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
5505 1410 2855 3386
1000 1410S 24553 2806
1000S 1053S 2457S 2865
1403 1052S 2463 2856
1476 1475 3361 2807
1478S 1459 ' 3361S 3383S
1401 1402 : 3364 3854
1401S 1405 - 3364S 38548
1474 1407 : 3365
1001 1407S 2854
1404 2003 2859
1404S 2003S 2808
1482 1421 2808S
2000 2054 3379S
1406 2056 33625
1406S 2028 3381S
1468S 2461 3382
1452 2461S 3382S
2002 1457 3853S
2002S 2058 3363S
EXPEDIENTE No.: 20070863
RADICACION No.: 2013146047

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas junto con Radicado No. 2013146047 de fecha 10
de Diciembre de 2013 y Radicado No. 2014026877 de fecha 11 de Marzo de 2014.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dias siguientes a su notificacion, en los términos 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:ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a log 5 de Mayo de 2014

El KIN HERNARN nTAI VVARN CIFIIENTES
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