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Repiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016061813 DE 9 de Diclembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20107456 RADICACION: 2016136967 FECHA: 28/08/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014494 VIGENCIA: 0104/2026
ANTECEDENTES
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INVIMA 2016DM-0014494 para el preducto CUROS PORT PROTECTOR - PROTECTOR DE PUERTO
DEslNF,sCTANTE. 8 tavor de 3M COLOMBIA S.A., con domictiio en BOGOTA - D.C., on ta modalidad IMPORTAR Y
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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CAMBIO DE FABRICANTE: se cambia Fabricants, quedando: - 3M COMPANY, 3M Heaith Caro, 3M Center,
2510 Conway Ave, Bidg 275-6W-08, Saint Paul, MN 55144, Estados Unidos
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., e! 9 de Diciembre de 2016
Ethnpuclo.hamhﬂmancomldononbhneo.
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¥t ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
&/ RECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
/Ri46: Legal: mmarquezm, Técnico: ofimenezc Revisé: cordina_varios
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016010786 DE 1 de Abril 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

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, EMITIENDO 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 INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINQO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: CUROS PORT PROTECTOR - PROTECTOR DE PUERTO DESINFECTANTE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016DM-0014494
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES). 3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): IVERA MEDICAL CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES) 3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): 3M COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: TAPA, MOLDE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (HDPE), INSERTO COCIDO, MOLDE POLIETILENO
DE ALTA DENSIDAD (HDPE), INGREDIENTE ACTIVO ALCOHOL ISOPROPILO (70% EN
USos: EL PROTECTOR DE PUERTOS CUROS ESTA DISENADO PARA LIMPIAR Y DESINFECTAR LOS

CONECTORES SIN AGUJA, ANTES DE ACCEDER A LA VIA, ADEMAS DE SERVIR COMO BARRERA
FISICA QUE IMPIDA LA CONTAMINACION ENTRE ACCESOS.

PRESENTACION COMERCIAL: INDIVIDUALES (CFF1-270R) 270 UNIDADES / 20 ESTUCHES (TOTAL 5400 UNID) - TIRAS DE 10 UNID
(CFF10-250R) 25 TIRAS POR ESTUCHE /TOTAL 5000 UNID)

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20107456

RADICACION NO.: 2016040409

FECHA DE RADICACION: 3103 2016

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
CONTENCIOSO 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 ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 1 DE ABRIL DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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