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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011356 DE 20 de Marzo 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 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005010742 DE 16/06/2005 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA
2005V-0003345 para el producto ULTRAPRO ® MALLA a favor de ETHICON, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Radicado No. 2015006541 de fecha 23 de Enero de 2015, la Doctora RUBIELA ‘ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en YUMBO — COLOMBIA, solicité Renovacion de Registro Sanitario para el producto ULTRAPRO MALLA
/ MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE,
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005
para acceder a la renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS

MEDIQOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

ARTICULO PRIMERO.
PRODUCTO: '

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:
IMPORTADOR: :
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

VIDAUTIL:
COMPOSICION:

USOé:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA: 23/01/2015

RESUELVE

Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

ULTRAPRO MALLA / MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES
APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE.

DR RATRO vicenTe vasta: 10 ABR 2025

INVIMA 2005V-0003345
IMPORTAR Y VENDER

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL con domicilio en BELGICA

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
INVASIVO QUIRURGICO

Ilb

5 ANOS

FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y FIBRA
MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE.

LA MALLA ULTRAPRO SE UTILIZA PARA EL REFUERZO DE TEJIDOS Y LA
ESTABILIZACION A LARGO PLAZO DE LAS ESTRUCTURAS FASCIALES (O
APONEUROTICAS) DE LA PARDE ABDOMINAL.

CAJAPOR 1, 3Y 6 UNIDADES

BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTE
REFERENCIA: ‘
ULTRAPRO MALLA

19953632

2015006541

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2015006541 de fecha 23 de Enero de

2015.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011356 DE 20 de Marzo 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 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.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente 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 notificacién, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de

lo 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 20 de Marzo de 2015

Este espacio, hasta la fi se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALYARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPZSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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