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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018051808 DE 28 do Moviembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de
2071 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20124284 RADICACION: 20181233071 FECHA: 14/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016215 VIGENCIA: 02/10/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017040925 de 2 de Octubre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017D#M-0016915 para el producto INDICATOR BELTS - CINTAS INDICADORAS,
a favor de ANQING YIPAK PACKAGING MATERIAL CO., LTD con domicilic en CHINA, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181233071 radicado el 14/11/2018, la Doctora CLAUDIA PATRICIA
TENORIQ PAZMINO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa IMSUMHOS SAS.
presentd salicitud de modificacion al Registrs Sanitario mencionado, en ef sentido de OSTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en Iz verificacion de la
documentacin técnico fegal aliegada ante la Direccitn de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién. Cabe sefialar que tinicamente se
apruebas las nuevas referencias ya que ias referencias.

Lo anterior, de conformidad con el articuio 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccién, vigiiancia y control, podra verificar en cualguier momento Iz
informacion suministraga para la modificacién automética. teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017040025 del 02/10/2017 que concedid
Registro Sanitario ndmero INVIMA 20170M-0016215 a favor de IMSUMHOS SAS con domicilio en
CALI - VAULE para el producto INDICATOR BELTS - CINTAS INDICADORAS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en &l sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTES:

ZHEJIANG HEGEN HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD
HUANLIAN VILLAGE, HUANSHAXIANG, FUYANG DISTRICT, HANGZHOU CITY, ZHEJIANG
PROVINCE (CHINA)

ANGING TIANRUN PAPER PACKAGING CO., LTD.

EAST OF JINGSHI ROAD, SOUTH OF WEILIU ROAD, DAQIAO DEVELOPMENT AREA,
ANQING, ANHUI (CHINA)

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucién procede Gricamente el Recurso de Reposicién,
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 Procadimiento Admmistrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018051808 DE 22 de Noviembre ds 2012
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacionsa! 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 Decreto 582 de 2017,

ARTICULQ TERCERO: La presente resalucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derschos que s deriven de esta Resoiucio d: jetas al control

posierion que debe reaiizar ei Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologlas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
de conformidad con lo previsto por el anticulo 2 del Decreto 582 detf 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Noviembre 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
Proyectb: Legal: arcjass, Téonico: yuiazg
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017040925 DE 2 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y 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 DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: INDICATOR BELTS - CINTAS INDICADORAS
MARCA: YIPAK - IMSUMHOS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016915
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMSUMHOS S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): ANQING YIPAK PACKAGING MATERIAL CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMSUMHOS S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMSUMHOS S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: PAPEL SEMI-CREPE CON INDICADORES QUIMICOS
USOS: CINTAS AUTOADHESIVAS EN PAPEL CON INDICADORES QUIMICOS QUE SE ENCARGAN DE

RECONOCER EL PROCESO DE ESTERILIZACION POR VAPOR, OXIDO DE ETILENO Y PEROXIDO DE
HIDROGENO, COMO PRINCIPAL HERRAMIENTA FUNCIONAL PARA CIERRE DE LOS PAQUETES A
ESTERILIZAR Y EVIDENCIAR ESTE PROCESO.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA DE CARTON DE 48 ROLLOS CON DIMENSIONES DE 19MM X 50M

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
YHT-1950 19MM X 50M, PEROXIDO DE HIDROGENO.
YET-1950 19MM X 50M, OXIDO DE ETILENO.
YST-1950 19MM X 50M, VAPOR. -

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20134284
RADICACION NO.: 2017139624
FECHA DE RADICACION: 27 09 2017

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. A LOS 2 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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