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RESOLUCION No. 2018019606 DE 9 de Mayo de 2018
Por [a cual se concede LA RENOVACION de 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 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008000400 DE 9 de Enero de 2008, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2008DM-0001417 para el Producto CINTA MERSILENE a favor de ETHICON,
INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2017139369 de fecha 27 de Septiembre de 2017, la Doctora ANGELICA
VELEZ, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE CCOLOMBIA
S.A., con domicilio en YUMBO — COLOMBIA, solicité Renovacion de Registro Sanitario para el producto
MERSILENE TAPE / CINTA MERSILENE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del

mencionado registro, de acuerdo a lo establecido en los Decretos 4725 de 2005 y 582 de 2017, en
consecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: MERSILENE TAPE / CINTA MERSILENE
MARCA(S): ETHICON
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0001417-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE
FABRICANTE(S): ETHICON LLC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilic en YUMBO -
VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: lib
COMPOSICION: POLIESTER (POLIETILENO TEREFTALATO), COLORANTE VERDE
USOSs: ESTA INDICADO PARA LA SUTURA CIRCULAR DEL CUELLO

UTERINO. LAS CINTAS SIN AGUJAS SE UTILIZAN PARA APARTAR O
. FIJAR LOS TEJIDO DURANTE LOS ACTOS QUIRURGICOS.
PRESENTACION

COMERCIAL: CAJA POR 12, 24 Y 36 UNIDADES

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: CINTA MERSILENE

VIDA UTIL; 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19985909

RADICACION: 2017139369

FECHA: 27/09/2017

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2017139369,

ARTICULO TERCERO._ Se autoriza el agotamiento de existencias de productos que se encuentren
etiquetados bajo el Registro Sanitario No. INVIMA 2008DM-0001417 para el Producto CINTA
MERSILENE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018019606 DE 9 de Mayo de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 2011 y Decreto 582 de 2017.
ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 9 de Mayo 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: cacevedog, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Colombia
Pégina 2 de 2
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes - lnvima
Bogotd
Principal: Cra 10N 64- 28 wices
Administrativo: Cra 10 N &4 - 40 ¥
- DTy 4
(7} 2948700 QR0 LTI COSTTRART

wyawinvima.gov.co



e ke g

et R . st A o

' Q
w

e . S 8 L e e

j1e]

T idantificacion No.

£ AN
1Rl

M

N

sotificador



