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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 201 5048106 DE 30 de Noviembre de 2015
1 —— " o Por la cual se concede un Registro Sanitario
_ Ispositivos icos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional i
Alimentos INVIMA, en ejercicio de ? L O T et :

las facultades Legales conferidas en el Decr to 2078 d 1 t
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005 seree ® 2012 decreto

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: DEBRISOFT® PARA EL DESBRIDAMIENTO - DISPOSITIVO CUADRADO
DE FIBRAS DE POLIESTER DE MONOFILAMENTO Y POLIACRILATO

MARCA: DEBRISOFT®, LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0014028

TIPO DE REGISTRO. IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON
DOMICILIO EN ALEMANIA

FABRICANTE(S): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON
DOMICILIO EN ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

ACONDICIONADOR(ES): PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: EL DEBRISOFT®* ESTA COMPUESTO DE FIBRAS DE POLIESTER DE
MONOFILAMENTO, EL REVERSO ESTA RECUBIERTO CON
POLIACRILATO.

USOS: EL DEBRISOFT® ESTA DISENADO PARA UN DESBRIDAMIENTO
EFECTIVO Y RAPIDO DE HERIDAS.

PRESENTACION COMERCIAL: EL PRODUCTO ES EMPAQUETADO
INDIVIDUALMENTE Y ESTERILIZADO CON VAPOR.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: REF 33223 DEBRISOFT®, ESTERIL 10X 10 CM

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20102449

RADICACION NO.: 2015158280

FECHA DE RADICACION: 26 11 2015

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.
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: en el 7 ac
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ARTICULO TE -
E?\F‘EDQCfONTERCERO- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SuU

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTADC. A LOS 30 DE NOVIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: jparraa Reviso:cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020011687 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20102449 RADICACION: 20201056473 FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0014028 VIGENCIA 30/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015048106 del 30 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0014028 para el producto DEBRISOFT® PARA EL
DESBRIDAMIENTO - DISPOSITIVO CUADRADO DE FIBRAS DE POLIESTER DE
MONOFILAMENTO Y POLIACRILATO, a favor de LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL
GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN ALEMANIA, en la modalidad de importar y vender

Que mediante Resolucion No 2016042934 de 18 de Octubre de 2016, el INVIMA modificd
Resolucion No. 2015048106 del 30 de Noviembre de 2015, en el sentido de APROBAR
CAMBIO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO

Que mediante RESOLUCION No. 2019032133 DE 29 de Julio de 2019, el INVIMA modifico
Resolucién No. 2015048106, del 30 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20201056473 radicado el 10/03/2020, el DOCTOR (A) KARL
MUTTER, actuando en calidad de APODERADO de la empresa LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO.KG., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion EXCLUSION DE IMPORTADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTO, CAMBIO DE
PRESENTACION COMERCIAL EL PRODUCTO, CAMBIO DE INDICACIONES DE USO,
CAMBIO DE LA CLASIFICACION DE RIESGO, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE
REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informaciéon suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015048106 del 30 de Noviembre de
2015 que concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0014028 a favor de
LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en ALEMANIA
para el producto DEBRISOFT® PAD ALMOHADILLA DE POLIESTER PARA
DESBRIDAMIENTO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Pagina 1 de 3

Oficina Principal: ¢ t ® a oA8
Administrativo; ! Il I / |mO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020011687 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

EXCLUSION DE IMPORTADOR PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA S.A. con domicilio
en CRA 10 # 131A-92 OFC 43 Bogota

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en CRA 10 # 131A-92 OFC 43

CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTO DEBRISOFT® PARA EL DESBRIDAMIENTO -
DISPOSITIVO CUADRADO DE FIBRAS DE POLIESTER DE MONOFILAMENTO Y
POLIACRILATO - DEBRISOFT®, LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL
quedando DEBRISOFT® pad almohadilla de poliéster para desbridamiento

CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL EL PRODUCTO es empaquetado
individualmente vy esterilizado con vapor quedando el producto es empaquetado
individualmente vy esterilizado con éxido de etileno

CAMBIO DE INDICACIONES DE USO EL DEBRISOFT® ESTA DISENADO PARA UN
DESBRIDAMIENTO EFECTIVO Y RAPIDO DE HERIDAS. Quedando USOS: Para el
desbridamiento rapido, de alta eficacia, seguro y poco doloroso. Debrisoft® Pad se
utiliza para recoger muestras de exudado, detritos y de queratosis de la piel durante el
proceso de desbridamiento y protege el tejido intacto.

Debrisoft® Pad es adecuado para heridas superficiales crénicas o agudas y para la piel
circundante a la herida:

Ulceras diabéticas

Ulceras arteriales y venosas

Ulceras de decubito

Heridas postoperatorias de curacion secundaria

Heridas traumaticas o quirdrgicas (p. ej. rozaduras,

incisiones, laceraciones)

Quemaduras y escaldaduras (de grado lll: tras

desbridamiento quirurgico)

Linfedemas

Indicado para pieles secas, con manchas, hiperqueratdsicas, seborreicas o grasas,
tanto sanas como lesionadas.

CAMBIO DE LA CLASIFICACION DE RIESGO: | quedando 1B

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO:

Tamaio (cm) Unidades | Unidades
34321 10 x 10 5
34323 13x 20 5

EXCLUSION DE REFERENCIAS REF 33223 DEBRISOFT®, ESTERIL 10X 10 CM

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011687 DE 25 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cdédigo 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 Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032133 DE 29 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20102449 RADICACION: 20191137943 FECHA: 19/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0014028 VIGENCIA: 30/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015048106 de 30 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0014028 para el producto DEBRISOFT® PARA EL DESBRIDAMIENTO -
DISPOSITIVO CUADRADO DE FIBRAS DE POLIESTER DE MONOFILAMENTO Y POLIACRILATO, a
favor de LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN
ALEMANIA, en la modalidad de importar y vender

Que mediante Resolucion No 2016042934 de 18 de Octubre de 2016, el INVIMA modificé Resolupién
No. 2015048106 del 30 de Noviembre de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE VIDA UTIL
DEL PRODUCTO

Que mediante escrito nimero 20191137943 radicado el 19/07/2019, el Doctor KARL MUTTER, actuando
en calidad de APODERADO de la empresa LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO.
KG, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015048106 de 30 de Noviembre de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0014028 a favor de LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en ALEMANIA para el producto DEBRISOFT® PARA
EL DESBRIDAMIENTO - DISPOSITIVO CUADRADO DE FIBRAS DE POLIESTER DE
MONOFILAMENTO Y POLIACRILATO - DEBRISOFT® , LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR.

ADICION DE IMPORTADOR:
SURGIPLAST LTDA - Carrera 72 A - # 70-17 Piso 2 Bogota Colombia

Laboratorios Gothaplast Ltda - Carrera 72 A # 70-17 Piso 2 Bogota Colombia

ADICION DE ACONDICIONADOR:
SURGIPLAST LTDA - Carrera 72 A - # 70-17 Piso 2 Bogota Colombia

Laboratorios Gothaplast Ltda - Carrera 72 A # 70-17 Piso 2 Bogota Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019032133 DE 29 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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i LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc
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