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* Repiiblica de Colombia
i Ministerio de Salud y Proteccion Social
) Instltuto Nacwnal de VlgllanCIa de Medlcamentos y Allmentos INVIMA

RESOLUCION No 201 5044500 DE 5 de Novnembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario : .
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medu:amentos 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. S
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2005023237 de 25/11/2005 el INVIMA concedié Renovac.lon al Reglstro ’
Sanitario No. INVIMA V-001596 para el producto SUTURA QUIRURGICA DE PROLIPOPILENO, a favor de
ASSUT MEDICAL LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante Radicado No. 2015098931 de fecha 31 de Julio de 2015, el Doctor GUILLERMO ANDRES
NAVARRO actuando en calidad de apoderado de la empresa ASSUT MEDICAL LTDA., solicita al INVIMA
renovacion del Registro Sanitario para el producto SUTURA QUIRURGICA DE PROLIPOPILENO en la modalidad

FABRICAR Y VENDER. -

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO .
Qué una vez esfudiada la infoﬁnacié_n a'p'ortafda con_la_solicitud .de RenoVacién, al 'Re_gistro ’Sani'tarid,A ééte_-
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva. documentacién técnico/legal para acceder a la solicitud
en cumplimiento de los reqwsstos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO Renovar REGISTRO SANITARIO por el termlno de 10 afos al :
PRODUCTO: ¢ SUTURA QUIRURGICA DE PROLIPOPILENO (POLYPROPYLENE)-SUTURA
' QUIRURGICA- -

MARCA(S): POLIPROPILENO - ASSUT SUTURES ® :
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-001596-R1  INVIMA 2015DM 001596 R1
TIPO DE REGISTRO: - FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): : © ASSUT MEDICAL LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ASSUT MEDICAL LTDA con domicilio en CAJICA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO QUIRURGICO
COMPOSICION: COMPONENTES  BASICOS: POLIPROPILENO, AGUJA DE ACERO

INOXIDABLE, AZUL DE PHTHALOCYANINA T
USOS: SUTURA PARA USO QUIRURGICO NETAMENTE, DE ACUERDO A LA

ELECCION DEL CIRUJANO. ESTAS SUTURAS QUIRURGICAS SE SUGIERE

SER UTILIZADA EN PROCEDIMIENTOS COMO: PARA APROXIMACION DE

TEJIDOS, CIERRE GENERAL, CARDIOVASCULAR, INTESTINAL, PEDIATRICA,

CUTANEA, PLASTICA, OFTALMICA. EL POLIPROPILENO NO ES ABSORBIBLE
" 'Y NO ATACADO POR EL TEJIDO ENZIMATICO. COMO EL MATERIAL ES
" RELATIVAMENTE INERTE EN TERMINOS BIOLOGICOS, ES RECOMENDADO
- ‘PARA USAR EN CASOS EN DONDE UNA MINIMA REACCION TISULAR SEA -

REQUERIDA, COMO UN MONOFILAMENTO, ;" SE UTILIZA CON ESPECIAL}.V_, )

EXITO EN EL TRATAMIENTO DE HERIDAS QUE PUEDEN POSTERIORMENTE

SER CONTAMINADOS"O.INFECTADOS. . ESTA SUTURA REDUCE AL MINIMO" -~ gk

i - EL RIESGO DE INFECCION EN LA HERIDA Y EL RECHAZO DE LA SUTURA
PRESENTACION R :
COMERCIAL: ) _INDIVIDUALMENTE EMPACADO Y ESTERILIZADO CON Y SIN AGUJAS

_ CAJAS DE 10 3 DOCENAS DE DIFERENTES LONGITUDES Y DIAMETROS .
VIDA UTIL: . 5ANOS -
EXPEDIENTE No.: 57263 - Sl
RADICACION: 2015098931 _ N i
FECHA: S 31/07/2015 :

ARTICULO SEGUNDO SE APRUEBAN las ethuetas allegadas bajo eI Radlcado No. 2015098931 de fecha 31
de Julio de 2015.

ARTICULO TERCERGO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
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Republica de Colombia -
Ministerio de Salud y Proteccién Social
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015044500 DE 5 de Noviembre de 2015
. Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario -
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferldas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto .

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administr:

ativo.

ARTIULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejebutoria v

COMUNIQUESE NOTlFlQUESE Y CUMPLASE .

Dada en Bogota D .C.a Ios 5 de Novnembre

Este espacno, hasta Ia fu'ma s_e g:onsu!era

de 2015

en b!anco. o

T ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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