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INVIMA, en ejercicio de las facultades Lega
Resolucion Namero 231280 de 2000,

G ante este bastitute se ha solicrrade la Coneesion de un §
fegal de L Sebdireccion de Registros Sanitarics, se ¢mitio g

ARTHCULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITA

PRODUCTO!

REGISTRO SANITARIC No
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES)
FABRICANTE(S):

STERIDRAP: .

IMPORTAR Y VE
3M COLOMBIA S
PARA 3M HEAL
HEALTH CARE ¢
en ESTADOS UNJ
M COLOMBIA S
NO INVASIVO
i
PELICULA DE P4
DE PAPEL.
IM STEREDRAPH
DE INCISION ¥ 4
INHIBIR GOLPEY
SANGUINEOS. S
DE MANEIAR. (]
DISENADOS  EN
QUIRLRGICOS.L
,SITIO QUIRURG
PELICULA DE 1
BORDE LA HERI
QUIRURGICO. P/
SOBRES DE: 5, 1
EL PRESENTE i
DRAPE™ [SOLA]
TDRAVETY 2 INCI
M, 1000GDISP, |
1020, 1021,1022,
1073, 1074, 1075,
900G, YOC0L, 904
90120, Y012LA, 9
Y249, G030, U314,
9035, YOs6, 9062,
GOO3, YUY, 9099
5 ANOS
200201 H
20011061833
Pnin0

IMPORTADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO
COMPOSICION:

LS05

A

PRESENTACHON COMEBROIAL
OBSLRYACTONES:

MDA UL

EXPEDIENTE Mo,
RADICAUTON No

FECHA DE RADICACION

ARTHIULO SEGUNDO- Conma la presente resolucic
Subdireveian de Registros Saniariosn, demra de tos CF
Cantencioso Adnistrativo,

ARTICULO TERUERO Ly presente reseluciin rige o p

ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven
Noeaoral de Vighunen de Medicamentos y Alimentos IN

COMUNIY
Dk en Bogoti D CLalos 13 de Esero de 2011

Este espacio, hasta la firma se considern en blanve.

RESOLUCION N
Por la cual
El Subdircetor de Registros Sanitarios del I

INVIMA 201 1DM4

Repablica de Colombia
Ministerio de 1a Proteceidn Social

fnstitute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

o, 2011000034 DE 13 de Enero de 2011
se concede un Registro Sanitario

hstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
es conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la

CONSIDERANDO
Kegistro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo ostudio téemico v
ioncepto favorabic para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
RIO por el ténnino de DIEZ (10} afosa
ICAMPOS DE INCISION ADHESIVOS-IM
006862 VIGENTE HASTA:
NDER 24 ENE 2021
A. con domicitio en BOGOTA - D.C
FH CARE, POR 3M EDUMEX S.A. DE CV. con domicilio en MEXICO, 3M
b domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICAL 3M COMPANY con damicilio
DOS DE AMERICA
AL con dosngilio o BOGOTA - D.C.

DLIETILENO Y POLIESTER, ADHESIVO DE ACRILATO Y REVESTIMIENTO
™ CAMPOS DE INCISION ESTERILES DE USO UNICO INCLUYEN UN AREA
DHESIVA, ESTAN CONSTRUIDAS DE MATERIAL DE PELICULA CAPAZ DE
O REDUCIR EL. RIESGO DE EXPOSICION A FLUIDOS CORPORALES O
DN RESISTENTES Al DESGASTE. MOLDEABLES, RESPIRABLES Y FACILES
REAN UN CAMPO ESTERIL DURANTE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS,
VARIEDAD DE TAMANOS PARA ACOMODAR PROCEDIMIENTOS
A PELICULA Y I'1 ADHESIVO SE APLICAN A LA PIEL DEL PACIENTYE EN EL
CO. SE PUEDE HACER UNA INCISION QUIRURGICA A TRAVES DE UNA
NCISION QUE ENTONCES OFRECE SUPERFICIE OPERATIVA ESTERIL Al

DA PARA AYUDAR A REDUCIR EL RIESGO DE CONTAMINACION DEL SITIO
PRA LSO EXTERNO ¥ USGUNICD

15, 16, 18, 25, 50 UNIDADES

LEGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REHERENCIAL: STERI-

FION BAL 1003, STERI-DRAFE™ §: 1035, 1637, 1040, 1030, 1051 - STERI-

E DRAPES: 2033, 2037, 2040, 2045, 2050, 2081, PLASTIC SPECIALTY DRAPES

DOUNSR, 008, 1009, 1610, 1012, 1013, 1014, 1015, 1016, 1017, 1018, 101481, 10149,
(075, 1024, 1026, 1027, 1028, 1030, 1033, (055, 1059, 1060, 1061, 1067, 1071, 1072,
1076, $¢77, 1114, 2087, 2058, 7000, 7004, 7012, 7965, T965P. 7906, 7984, 9000,

BOLA, YOO, 9002, 003, 004, 9005, 9007, 900TA, S008, GUNEA, 910, 8012, 90I2A,
b1, O014A, 9015, Y018, JOLRA, 9020, 9020A, 9021 A, 90224, 9023, 9026, 9027, Y024,

3040, 0041, 9042, 9043, 9044, D045, 9040, 9047, 0048, 9050, 9051, 9052, 9053, 9054,

GO63. 067, Y06V, 070, 9072, 9077, 9079, G083, V044, 90835, S0EG, YO8T, GRS, 9090,
P60,

n procede onicamente el Recurso de Reposicion. que deberd interponerse ante ia

NOO (5) dias siguientes @ su notificacion, en os términos sefiulados on ol chdigo

hriir de la tocha de su gecutoria.

He esta resolucion quedarsn sujetas al control posterior que debe realizar of Instituto

IMA de conformidad con fo previsto por ¢l articulo 22 del Decreto 4725 de 2005

LESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

CLAR
SUBDIREY

b

Carrera 680 Nro, $7-14121]

ISA | JORIGUEZ SERRANO

% +7DE REGISTROS SANITARIOS
TRy
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Iz Proteccion Social

Inptituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCH(

Po
El subdirector de Registros Sanitarios d
en gjercicio de las facuttades Legales con
251280 de 2000,

IN No, 2011009644 DE 29 de Marza de 2011

la cual se Modifica una Resolucion

el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA,
Feridas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v ta Resolucion Namero

EXPEDIENTE: 20029170
REGIETRO SANITARIO: INVIMA 20

RADICACION: 2011016749 FECHA: 21/02/2011
11DM-0006862 VIGENCIA: 24101/2021

ANTECEDENTES

CGue mediante RESOLUCION No. 1
Vigilancia de Medicamentos y Alime
para importar y vender el producto §
de PARA 3M HEALTH CARE, POR
CARE con domicilio en ESTADOS U
UNIDOS DE AMERICA

P011000084 DE 13 de Enero de 2011, el instituto Nacional de
htos INVIMA concedio registre sanitario INVIMA 2011DM-0006862,
TERI-DRAPE™. CAMPOS DE INCISION ADHESIVOS-3M, a favor
BM EDUMEX S.A, DE C.V. con domicilio en MEXICO; 3M HEALTH
NIDOS DE AMERICA; 3M COMPANY con domicilio en ESTADOS

Que mediante escrito numero  2(
VELASQUEZ €, actuando en calid
Registro Sanitaric mencionado, en el

11018749 radicado el 21/02/2011, el Sefior RUBEN DARIO
ad de representante legal, presentd solicitud de modificacion al
sentido de: adicion de fabricante.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Que una vez estudiada la informaciof aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despache considera que el interesado allega la respectiva documentacion técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos predeptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones iegales para acceder a |0 solicitads, por lo anterior y en consecuencia este instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2011000054 del 13/01/2011 que concedit
Registro Sanitario nimero INVIMA 2D11DM-0006862 a favor de PARA 3M HEALTH CARE, POR 3M
EDUMEX SA. DE CV con domicifio en MEXICO; 3M HEALTH CARE con domicilic en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA: 3M COMPANY con domicilio er ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. para el
producto STERI-DRAPE- CAMPOS DE INCISION ADHESIVOS-3M  en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de’ adicion de fabricante asi-
« NUEVO FABRICANTE:

(SHANGAI} CO. LTD. Cond

M MEDICAL DEVICES AND MATERIALS MANUFACTURING
icilic Republica Popular de China.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la p
que debera interponerse ante el Sl
NACIONAL DE VIGILANCIA DE ME
dias siguientes a su notificacion, en lo

sente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
UBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
ICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO {5}
5 términos sefialados en el Cddigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERC La presente
COMUNI

Se expide en Bogota D.C. el 28 de M

esolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
RQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

arzo de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007815 DE 23 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20029170 RADICACION: 20181030240 FECHA: 19/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0006862 VIGENCIA: 24/01/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2011000054 del 13 de Enero de 2011, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0006862 para el producto STERI-DRAPE™- CAMPOS
DE INCISION ADHESIVOS-3M a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2011009644 del 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modificéd la
Resolucion No. 2011000054 del 13/01/2011, en el sentido de aprobar adicién de fabricante
asi::*NUEVO FABRICANTE: 3M MEDICAL DEVICES AND MATERIALS MANUFACTURING
(SHANGAI) CO, LTD. Con domicilio Republica Popular de China.

Que mediante escrito nimero 20181030240 radicado el 19/02/2018, la Doctora Valeria Frigeri
Morales, actuando en calidad de representante legal de la sociedad 3M COLOMBIA S.A.
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE ACONDICIONADOR Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2011000054 del 13/01/2011 que
concedi6 Registro Sanitario numegro INVIMA 2011DM-0006862 a favor de 3M COLOMBIA S A.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto STERI-DRAPE- CAMPOS DE INCISION
ADHESIVOS-3M en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR: Operaciones Nacionales de Mercadeo Ltda-Open
Market Ltda, con domicilio Kilometro 7, Autopista Medellin, Celta Trade Park, Bodega 80-
Funza, C/Marca.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: 3M Colombia S.A., con domicilio Avenida El
Dorado No. 75-93-Bogota D.C.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007815 DE 23 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera 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

notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Febrero 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: kpuertac, Técnico: asalgadoa

Locacién: BMGOTAD.C,,

Colombia
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