| . PROSPERIDAD
j §PARA TODOS

Repdblica de Cotlombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2013021793 DE 25 de Julio de 2013
Por la cual se concade un Registro Sanitario
El Director de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, fey 1437 de 2011 v ley 962 de 2005,

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADD LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNIGO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTCO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIC,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERICR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULGC PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: M ATTEST SUPER RAPID READDUT BIOLOGICAL INDICATOR (INDICADOR BIOLOGICO DE
LECTURA SUPER RAPIDA 3 ATTEST} - INDICADOR BIOLOGICO - 3MW|"€\HE§F\TH
REGISTRO SANITARIO NO.: INWVIMA 2013DM-0010226 VIGENTE FHASTA: % Z’_ Af‘! A '3
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER h ) '
TITULAR(ES): M COLOMBIA S.A. COMN DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): 3M HEALTH CARE CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): 36 COLOMBIA S 4. CON DOMICILIO EN BQGOTA -D.C.
TIFO DE DISPOSITVG: NO INVASIVO
RIESGO: 1A,
COMPOSICION: TAPA EN POLIPROPILEND, INDICADCR DEL PROCESO: TINTA SENSIBLE Al VAPOR IMPRESA

EN ADHESIVO SENSIBLE A LA FRESION, ETIQUETA. PAPEL RESPALDADC DE ADRESIVO
SENSIBLE A PRESION, FILTRO: PFARPEL, MANGA: POLICARBONATO, TRITURADOR DE
AMPOLLA, POLICARBONATO, MATERIAL NG TEJDRD NYLON, PORTADOR DE ESPORA
POLIPROPILENC, AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATO, MEDIO DE CRECIMIENTO EXCLUSIVA,
4-METHYLUMBELLIFERYL-ALPHA-D-GLUCOSIDA ]

Usos: LOS INDICADORES BIOLOGICOS DE LECTURA SUPER RAPIDA 3M ATTEST™ SON
INDICADORES BIOLOGICOS AUTO-CONTENIDOS DISERADOS PARA UTILIZAR EN EL AUTO-
LECTOR 480 3M ATTEST™ PARA MONITOREAR RUTINARIAMENTE PROCESOS DE
ESTERILIZACION A VAPCOR. LOS WDICADORES BIOLOGICOS SUPER RAPID ESTAN
COMPUESTOS DE UNA MANGA DE POLICARBONATO QUE CONTIENE UN PORTADOR DE
ESPORA Y AMPOLLA DE MEDIO CERRADA, CON TAPA CODIFICADA CON COLOR. EN CADA
TAPA DEL INDICADCR BIOLOGICO HAY UN INDICADOR DE PROCESO QUIMICO QUE CAMBIA
DE COLOR DE ROSADO A CAFE CLARC CUANDO SE EXPONE A VAPOR., LUEGO DE LA
EXPOSICION EN UNA CARGA DE ESTERILIZACION, EL INDIGADOR BIOLOGICO SE INCUBA ¥ SU
FLUCRESCENCIA SE MIDE UTHIZANDD EL AUTO-LECTOR 480,

PRESENTACION COMERCIAL: 50 INDICADORES BIOLOGICOS POR CAJA, EMPAQLIE DE 4 CAJAS

QOBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 1491 ¥ 1482V
EXPEDIENTE NO.: 20084741

RADICACION NO.: 2013082247

FECHA DE RADICACION: 2507 2013

ARTICULC SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  REGURSC DE REPOSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDHCOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {(10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y
DE L O CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
ARTICULO TERCERQ.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR
QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE WVIGILANCIA 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 25 DE JULIO DE 2013

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A
ELKIN HEREAN OTALVARO CIFUENTES
: DIRECTOR DE DISPOSHTIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
VoBo Técnicg.l%a‘y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008294 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
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 Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20064741 RADICACION: 20181030266 FECHA: 19/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010226 VIGENCIA: 14/08/2023
ANTECEDENTE

Que mediante Resolucion No. 2013021793 DE 25 de Julio de 2013, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010226 para el producto 3M ATTEST SUPER RAPID READOUT
BIOLOGICAL INDICATOR (INDICADOR BIOLOGICO DE LECTURA SUPER RAPIDA 3M ATTEST) -
INDICADOR BIOLOGICO - 3M™ ATTEST™ a favor de 3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181030266 radicado el 19/02/2018, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES actuando en calidad de Representante Legal de la empresa 3M COLOMBIA S.A., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICIONAR ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de ia
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

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, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013021793 del 25/07/2013 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0010226 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto 3M ATTEST SUPER RAPID READOUT BIOLOGICAL INDICATOR
(INDICADOR BIOLOGICO DE LECTURA SUPER RAPIDA 3M ATTEST) - INDICADOR BIOLOGICO -
3M™ ATTEST™, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA -
OPEN MARKET.LTDA CON DOMICILIO KILOMETRO 7, AUTOPISTA MEDELLIN, CELTA
TRADE PARK, BODEGA 80 - FUNZA, C/MARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008294 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
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 Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: Ihernandezf
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