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

RESOLUCION Ne. 2013021793 DE 25 de Julio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012, decrato
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 DENTRCO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULGC PRIMERD.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTC: 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 i ) '
TITULAR(ES): M COLOMBIA S.A. COMN DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): 3M HEALTH CARE CON BOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): 36 COLOMBIA S A 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 ADHESIVO
SENSIBLE A PRESION, FILTRO: FARPEL, MANGA: POLICARBONATO, TRITURADOR DE
AMPOLLA, POLICARBONATO, MATERIAL NG TEJDRD NYLON, PORTADOR DE ESPORA
POLIPROPILENC, AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATC, MEDIO DE CRECIMIENTO EXCLUSIVA,
4-METHYLUMBEL LIFERYL-ALPHA-D-GLUCOSIDA ]

Usos: LOS INDICADORES BIOLOGICOS DE LECTURA SUPER RAPIDA 3M ATTEST™ SON
INDICADORES BIOLOGICOS AUTO-CONTENIDOS DISENADOS PARA UTILIZAR EN EL AUTO-
LECTOR 480 3mM ATTEST™ PARA MONITOREAR RUTINARIAMENTE PROCESOS DE
ESTERILIZACION A VAPCR. 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 Y SU
FLUCRESCENCIA SE MIDE UTHLIZANDD EL AUTO-LECTOR 450,

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 NG 2013082247

FECHA DE RADICACION: 2507 2013

ARTICULC SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESQLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  REGURSC DE REPOSICION, QUE
DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOEITIVOS 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 TERCERQD.-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
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