La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057072 DE 17 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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

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,
EMITIENDC CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982
DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10)
ANCS A

PRCODUCTO: CURETAS Y PUNCH DERMATOLOGICOS DESECHABLES
-INSTRUMENTAL QUIRURGICO DESECHABLE

MARCA: INTEGRA® / MILTEX®

REGISTRO SANITARIO NO.INVIMA 2019DM-0020900

TiPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): CODIMEDICA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): INTEGRA YORK PA INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): CODIMEDICA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACCNDICIONADOR(ES): CODIMEDICA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA
EL DISPOSITIVO MEDICO
AREA FINAL DE CORTE ACERO GRADO MEDICO AISI300
MANGO DEL DISPOSITIVO POLIPROPILENO
OBSERVACIONES:
Familia Cdédigo, Modelo o Referencia Descripcion
SURGICAL INSTRUMENTS 33-31 DISP BICPSY PUNCHES
2mm
DiSP BIOPSY PUNCHES
33-31-10 smm
DISP BIOPSY PUNCHES
SS-Bl 1.5mm
DISP BIOPSY PUNCHES
33-31A-10 1.Bmm
DISP BIOPSY PUNCHES
33-31AA 1.0mm
DISP BIOPSY PUNCHES
3-31AA-10 1 BT
33-31AA-P/25 DSP BPSY PNCHE/PLNGR
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Familia Cédigo, Modelo o Referencia Descripcién
1.0mm WITH PLUNGER
AT
33-31B 2D.I58n':mBIOPSY PUNCHES
33-21B-10 :r:Z).ISSrEmBIOPSY PUNCHES
e
33-32 DISP BIOPSY PUNCHES
3.0mm
33-32-10 DISP BIOPSY PUNCHES
R
33-33 ?Eilssrrl:]’rEIOPSY PUNCHES
33-33-10 .?[?.Issrsn?IOPSY PUNCHES
33.33-SH :?.lsorsrlr{NCH SHRT HNDL
33-34 El).IOSrrl?mBIOPSY PUNCHES
33-34-10 E.Iésnli’";BIOPSY PUNCHES
T Lo
33-34-SH E.Ig)rsr;JNCH SHRT HNDL
33-35 ?.IOSnI:’n?IOPSY PUNCHES
33-35-10 E.I(;SrEmEOPSY PUNCHES
33-35-SH E.I()On?r;JNCH SHRT HNDL
33-36 g)ll(;SnI:n?IOPSY PUNCHES
33-38-10 SD.IOSrsrr?IOPSY PUNCHES
33-36-SH g.léjrsrgNCH SHRT HNDL
33-37 g_l(?nmeIOPSY PUNCHES
33-37-10 g.IOSrEmBIOPSY PUNCHES
33-38 DISP BIOPSY PUNCHES
ASST
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Familia Cdédigo, Modelo o Referencia Descripcion
DISPOSABLE DERMAL
i CUR 2.0mm
DISPOSABLE DERMAL
S5-58 CUR 3.0mm
DISPOSABLE DERMAL
33-54 CUR 4.0mm
DISPOSABLE DERMAL
33-55 CUR 5.0mm
DISPOSABLE DERMAL
33-57 CUR 7.0mm
VIDA UTIL; 5 ANOS
EXPEDIENTE No.; 20173337
RADICACION No.: 20191233487

FECHA DE RADICACION: 26 11 2019

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION 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 CONTENCICSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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 ARTICULC 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 17 DE DICIEMBRE DE 2019
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