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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016017211 DE 13 de Mayo de 2016
Por la cual se concade un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologlas 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, ley 1437 de 2011 vy oy 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDCG CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
E\l;l;hélgmr'\l’gaLlZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO:; INDICADOR BIOLOGICO PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION
MARCA: TERRAGENE - BIONOVA
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0014671
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): M & M EQUIPOS MEDICOS SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): TERRAGENE S R.L, CON DOMICILIO EN ARGENTINA
IMPORTADOR(ES): M & M EQUIPOS MEDICOS 5AS CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): M & M EQUIPOS MEDICOS SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: MICROORGANISMOS RESISTENTES A PROCESOS DE ESTERILIZACION/ TUBO
DE PLASTICO / PAPEL GLASSINE / ACERQ INOXIDABLE! VIDRIO
Us0s: LOS INDICADORES BIOLOGICOS  SON FREPARACIONES DE

MICROORGANISMOS SELECCIONADOS CON ALTA RESISTENCIA A UNO O MAS
METODOS DE ESTERILIZACION. SE UTILIZAN PARA CONFIRMA LA EFICACIA DE
UN PROCEDIMIENTQ DE ESTERILIZACION.

PRESENTACION COMERCIAL-AUTOCONTENIDOS/ TIRAS/ AMPOLLAS/ VIALES/ DISCOS/ SUSPENSIONES/

‘ MEDIOS DE CULTIVO/ CUPONES/ TUBOS

OBSERVACIONES: EL SIGJUIENTE REGISTRO SANITARIOA MPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: INDICADORES PARA PROCESOS A VAPOR - INDICADORES
PARA PROCESOS POR OXIDO DE ETILENO - INDICADORES PARA PROCES0S5
POR PEROXIDQ DE HIDROGENOQ/PLASMA - INDICADORES PARA PROCESOS
POR FORMALDEHIDO - INDICADORES PARA PROCESOS POR RADIACION
GAMMA - INDICADORES PARA PROCESOS DE ESTERILIZACION - INDICADORES
PARA ACIDO PERACETICO- INDICADORES PARA PROCES0OS POR CALOR

] SECO. :
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20109224
RADICACION NO.: 2016061918

FEGCHA DE RADICACION: 11 05 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESQLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO 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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016017211 DE 13 de Mayo de 2016
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE MAYO DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGCNOLOGIAS
Proyectd: Técnico: parraa
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