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. Republica de Colombia

Ministerio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017012392 DE 27 de Marzo de 2017
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA  en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 ds 2005, ley 1437 de 2011 y 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¢A DCCUMENTACION 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 PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTC: JABON DESINFECTANTE YODADO
MARCA: VISOFT , MULTICORD, INSTITUCIONAL
REGISTRO SANITARIO NO.. INVIMA 2017DM-0016066 i
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES) ZUMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA -
SANTANDER
FABRICANTE(S ZUMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A. CON DOMICILIO EN BUCARAMANGA -
- SANTANDER
TIPO DE DISPOSITIVO ~ DESINFECTANTE
RIESGO A -
COMPOSICION REFERENCIA 1: ACIDO DODECIL BENCEN SULFONICO:

HIDROXIDO DE SQDIO
YODOPOVIDONA: 885 %-7.14%
CLORURO DE S0DIO
GLICERINA:
AGUA:
REFERENCIA 2 : ACIDO DODECIL BENCEN SULFONICO
HIDROKIDO DE SQODIO
YODOPOVIDONA 198 %-2.04 %
CLORURQ DE S0DIO
GLICERINA:
AGUA:

Usos: APLICAR EL JABON DESINFECTANTE, FROTAR CON ESCOBILLA O ESPONJA
ENJUAGAR CON ABUNDANTE AGUA.
USOS: LAVADO Y DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS. EQUIPOS E
INSTRUMENTAL QUIRURGICO. .

PRESENTACION COMERCIAL 80ML, 120ML, 250ML. 500ML. 1000ML. 3500ML, 3800ML, 19.000ML, 20.000 ML:
TAMBOR DE 80L Y 55 GALONES, EN ENVASES PLASTICOS CON TAPA DE
SEGURIDAD O DISPENSADCR Y BOLSAS PLASTICAS CON TAPA DE
SEGURIDAD POR 60 ML

OBSERVACIONES: EL RRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: REF 1. JABON DESINFECTANTE YODADO . YODOBOVIDONA AL
7%, REF 2: JABON DESINFECTANTE YODADO, YODOPOVIDONA AL 2%

VIDA UTIL: 24 MESES
EXPEDIENTE NO.: 20121346
RADICACION NO.: 2016186288

FECHA DE RADICACION: 2312 2016

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
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El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
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 ley 962 de 2005

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 DECRETOQ 4725 DE

2005.

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 27 DE MARZO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Firma valida

D »lays ned by ELI EFNAN
QOTALVARQ Ci
Date: 2017.03.: 7 COT

Reason: Invima
Location: Bogota, C

Insthuto Nationai de Vigeunda de Medicomentos y Alimantas

(oreprn ) N264/78

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

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

RESOLUCION No. 2018006277 DE 16 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resoiucién
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnelogias DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales. Decrato 2078 de 2012, Decreta
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20121348 RADICACION: 20181024378 FECHA: 09/02/2018
REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2017DM-0016066 VIGENCIA: 27/03/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017012392 de fecha 27 de Marzo de 2017, el INVIMA Concedié Registro Sanitaric
No. INVIMA 2017DM-0016066, para el producto JABON DESINFECTANTE YODADO, a favor de ZUMG
TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A. con domicilio en BUCARAMANGA - SANTANDER, en la modalidad de Fabricar y
Vender.

Que mediante escrito numero 20181024378 radicado el 0%/02/2018, el Doctor JOSE GABRIEL LOPEZ ORTIZ,
actuando en calidad de Representante Legal de ZUMO TECNOLOGCIA ZUMOTEC S.A., presentd solicitud de
medificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE MARC

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instifuto se ha solicitado la concesion de una medificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facuitades de Inspeccian, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositive Médico, en consecuencia este Instiluto

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR Ia Resolucion 2017012392 del 27/03/2017 que concedié Registro Santario
nimero INVIMA 2017DM-0C16066 a favor de ZUMO TECNOLOGIA ZUMOTEC S.A. con domicilio en
BUCARAMANGA - SANTANDER para el produste JABON DESINFECTANTE YODADO en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido ¢e APROBAR:

ADICION DE MARCA: ALFAMEDIC

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, gue debera
interponerse ante el DIRECTOR I1ECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VICILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) cias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Pracedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resoiucion rige a partir de la fecha de ejecuioria.

ARTICULO CUARTO: Los Derecnos que se deriven de esta Resclucién guedaran sujetas al control posteriar que
debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VICILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA de
conformidad con lo prevista por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco.
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OTALVARO [ES ELKIN HERNAN OTALVAROQO CIFUENTES

Fecha 2048 CTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: nnoguerab
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