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~ _Republica de Colombia ;
Ministerio'de-Sai_ud-y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

EDUCACION

RESOLUCION No. 2015016603 DE 29 de Abril de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoiogias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2041, - - :

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015002378 de fecha 14 de Enero de 2015, la Doctora MARTA ELENA ROYO
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ASOCIACION PROBIENTESTAR DE LA FAMILIA
COLOMBIANA - PROFAMILIA., solicita al INVIMA Registro Sanitaric para el producto T DE COBRE 380 Aenla
modalidad IMPORTAR Y VENDER, S

Que mediante Auto No. 2015003136 de fecha 11 de Marzo de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumptir con los siguientes requerimientos: . o

"1. Allegar formulario corregido, en el sentido que el producto que desea amparar corresponde a
clasificacion de riesgo 1ll, de conformidad con ia regla 14 articulo 7 del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar corregide el formularic en el nombre del producto, toda vez que el Certificado de Venta Libre y Ia
informacion del producto menciona C0.0PE-R T DE.COBRE T380- ENOVA

3. Allegar el método de esterilizacion v los résulfédos de fas.pruebas de esterilizacién y de ser coh radiacion
como se evidencia en las etiquetas allegar el resuitddo de las pruebas realizadas al producto y de! producto
terminado, lo anterior en cumplimiento de lo descrito en el literal e) del articulo 18, del decreto 4725 de 2005,
con traduccion en espafiol. '

4. Allegar artes finales de las etiquetas con los requisitos establecidos en los articulos 54, 55 y 57 del
Decreto 4725 de 2005, en el sentide de incluir Nombre exacto def producto como se encuentra en el
formulario inicial en este caso se requerira ef sticker adicional en idioma espariof cumpliendo con el Articulo
57 " Las etiquetas, rétulos y empaques de ios dispositives médicos importados seran aceptados tal y como
se hayan establecido en el pafs de origen. En’este caso se requerird de un rotulc ¢ etiqueta adicional en
idioma castellano que cumpla con lo previsto en las disposiciones generales sobre etiquetado, (...)"

5. Ampliar la informacién cientifica que respaide la sequridad del producto, en el sentido de allegar pruebas
sensibilizacion, irritacion o reactividad intracutanea, toxicidad sistémica del productc mencionado, anterior en
cumplimiento de lo descrito en el Articulo 18, literal i) del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante Radicado No. 2015040562 de fecha 06 de Abril de 2015, la Doctora JULIANA DONNEYS
ROBLEDO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ASOCIACION PROBIENTESTAR DE LA
FAMILIA COLOMBIANA - PROFAMILIA., dio respuesia a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta. al Auto No. 2015003136 se pudo evidenciar que allegaron las respuestz a
todos los puntos del requerimiento. N DRI

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacicn
allegada, previc estudio técnico y legal de ia Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

- RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: COOPER T DE COBRE T380-ENOVA - PROFAMILIA - MA\{ 5
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0013014 VIGENTE HASTA: 2 5 232
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ASOCIACION PROBIENESTAR DE LA FAMILIA COLOMBIANA "PROFAMILIA

con domicilio en BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): FAMY CARE LTDA con domicilio en INDIA
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015016603 DE 29 de Abril de 2015
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.

IMPORTADOR(ES): ASOCIACION PROBIENESTAR DE LA FAMILIA COLOMBIANA "PROFAMILIA

con damicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: ASOCIACION PROBIENESTAR DE LA FAMILIA COLOMBIANA "PROFAMILIA con
domiciiio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO - INVASIVO

RIESGO: HI ! o

COMPOSICION: POLIETILENO DE  BAJA PENSIDAD, SULFATO DE BARIO GRADO P,

ALAMBRE DE COBRE DE 99,99%, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD,
DIOXIDO DE TITANIO, CLORURO DE POLIVINILO.

usos: ANTICONCEPTIVO: REDUCE LA PROBABILIDAD DE EMBARAZO, EVITANDO
) LA FECUNDACION MEDIANTE LA LIBERACION CONTINUA DE COBRE.

VIDA UTIL: 5 ANOS T '

PRESENTACIONES : :

COMERCIALES: CAJA POR 1 DISPOSITIVO, CAJA POR 15 DISPOSITIVOS

EXPEDIENTE No.: ' 20087985

RADICACION No.: 2015002378 -

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN ias etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015002378 de fecha 14
de Enero de 2015 y Radicado No. 2015040662 de fecha 06 de Abril de 2015,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y. de lp
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 los 29 dias de Abril de 2015

Este espacio, hastd'| affirma se considera en blanco

ELKIN HERNA LVARO CIFUENTES® o -
DIRECTOR DE D¥SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452 .«
Vo. Bo. 500-03-1357
Vo. Bo. 500-03-161
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Repibiica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021615 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20087985 RADICACION: 20181085014 FECHA: 02/05/2018
REGISTRO SANITARIO:  INVIMA 2015DM-0013014 VIGENCIA 25/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No, 20150185603 DE 29 de Abril de 2015, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013014, para el produgte COCPER T DE COBRE
T38C-ENOVA - PROFAMILIA, a favor de ASOCIACION PROBIENESTAR DE LA FAMILLA
CCLOMEBIANA, "PROFAMILIA con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la modalidad de Impontar v
Vender.

Que mediante escrito nimero 20181085014 radicade el 02/05/2018, la Doctora JULIANA
DONEIS ROBLEDO, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad
ASOCIACION PROBIENESTAR DE LA FAMILIA GOLOMBIANA (FROFAMILIA)Y, presentd
solicitud de medificacién al Registro Sanitario mencicnado, en el sentido de OBTENER
APRQBAGION para CAMBIO DE FABRICANTE ¥ ADICION DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institutc se ha selisitado la concesidh de una medificacion con base en Ia
verificacion de la documentacidn técnice legal aliegada ante la Direccién de Dispositivos

Médicos vy Otras Tecnoiogias, emitendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion,

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podré verificar en
cualguier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico,

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR la Resolusién 2015016503 del 28/04/2015 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013014 a favor de ASOCIACION
PROBIENESTAR DE LA FAMILIA COLOMBIANA "PROFAMILIA con domicilio en BOGOTA -
D.C. para el producta T DE COBRE 380 A/ COBRE-T 380 A en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en ¢l sentide de OBTENER APROBACION para

CAMBIO DE FABRICANTE: {QUEDANDO)

MERIL ENDC SURGERY PVT LTD ubicado en E1-E3, Meril Park, Survey Na, 135/2/8 &
174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi. Estado de Gujarat, India.

ADICION DE ETIQUETAS.

BAJO EL RADICADC NO. 20181085014, SE ADICIONAN ETIQUETAS POR CAMBIO DE
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021615 DE 22 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolugién
El Director General del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017,

FABRICANTE E INCLUSION DE NUEVA ETIQUETA DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolugién procede Gnicamente el Recurso de
Reposicién, que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNQLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los

términos sefialades en el Codigo de Procedimients Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTC:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar el Director Téenico de Dispositives Médicos v Ctras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de canforrmidad con lo previsto por el articule 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd 0.C., ¢l 22 de Mayo de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.
CRAGANETNS
JAVIER HUMBERTQ GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proysotd: Logad: mmarquazm, Técnicn: kearanicam
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