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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCóN No. 20150433/t8 DE 28 de Octubre de 2ol5
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentaño 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No.2015073130 de fecha 10 de Julio de 2015, el Doctor RIHLDO ALFONSO GARCIA
actuando en celidad de Representante Legal de la empresa GEMDYNE BIOTECHNOLOGIES lNC., solic¡ta al
INVIMA Registro Sanitario para el producto NANOGEN. PELICULA Y GEL, NOMBRE GENERICO: PELICULA Y
GEL COMPUESTO OE POLISACARIDOS EN ESTRUCTURA DE NANO MEMBRANA EN DIFERENTES
TAMAÑOS CONTENIDOS EN IA MOdAIidAd IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015008047 de fecha 27 de Julio de 2015, el INVIMA solicitó al interesado que deF
cumplir con los siguientes requerimientos:

Aclarar si algunos de /os componenfes se absorbe o allegar la justificación de la clasificac¡ón de riesgo

2. Allegar /os esfudrbs técnicos y comprcbaciones analíticas, toda vez que no indica pañmetros de
verificac¡ón de las pruebas ni el cerf¡frcado de los valores obtenidos en d¡chas pruebas. En cumpl¡miento con
el Adiculo 18\¡tenl d) del Dec,eto 4725 de 2005. Tenbndo en cuenta que debe allegaños con tnducción al
español.

3. Allegar en las añes f¡nales el nombre completo del producto "NANOGEN, PELICULA Y GEL - PELICULA
Y GEL COMPUESTO DE POLISACAR'DOS E/V ESIR IJCTIJRA DE NANO MEMBRANA EN DIFERENTES
TAMAñOS CONIENTDOS", toda vez que solo se evidencia las referencias, en esfe caso se requerirá en
sticker del impodador en cumpliendo con el Aúiculo 57 " Las etiquetas, rótulos y empaques de los
dispos,l¡yos médicos impoftados señn aceptados tal y como se hayan establecido en el país de origen. En
esfe caso se reguetirá de un rotulo o etiqueta adicional, en idioma casbllano que cumpla con lo prev¡sto én

las dr.sposrbrbnes genenles sobrc etiquetado, (...f .

4. Attegar ta descipción de tas m¡tigaciones adopfadas pan cumpl¡r Gcn ,os regu,bifos esenciares de
*guridad y funcionamiento acode con el A,1ículo lS litenl j) del Decreto 4725 de 2005, Tenga en cuenta
que si dicho análisis debe allegarce en el idioma castellano

5. Attegar ,os esfud,bs dé estabitidad que sopoften la v¡da útil declanda 2 años, en cumplim¡ento de lo
descrito en el literal d) del A,ticulo 18 del Decreto 4725 de 2005, con traducc¡ón al español "

Oue mediante Radicado No. 2015133785 de fecha 08 de Octubre de 2015, la Doctora ASTRID MORALES
actuando en calidad de Directora Técn¡ca de la empresa GENADYNE BIOTECHNOLOGIES lNC.,., d¡o respuesla

a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015008047 de lecha 27 de Julio de 2015 se pudo evidenc¡ar que

allegaron las respuesta a todos los puntos del requerimiento, en el sent¡do de allegar conección de formulario

cambiando la clasif¡cación de riesgo a llb, de conformidad con el artículo 7 regla 4 literal b) del Decreto 4725 de

2005, de igual forma allega los estudios técnicos y comprobaciones analfticas con rangos de aceptación.

Adicionalmente allega los sticker con el nombre del producto ' NANOGEN, PELTCULA Y GEL - PELICULA O GEL

CoMPUESTO DE POLISACARIDOS EN ESTRUCTURA DE NANOMEMBRANA., noMbTE qUE tAMbiéN fUE

modificado en el formulario coreg¡do en la respuesta al requerimiento, allega la descripc¡ón de las mitigaciones

sobre los riesgos encontrados durante el proceso de manufactura por el fabricante.

Ahora bien, es preciso manifestar que la indicación de uso, quedará igual al del formular¡o de sol¡citud in¡cial, toda

vez que la mod¡f¡cación de la ¡nd¡cación de uso que se ev¡dencia en el formulario correg¡do allegado como
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Repr¡blica de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nac¡onal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCóN No. 2015043348 DE 28 de Octubre de 2ol5
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nac¡onal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2OO5, y tey '1437 de 2e,11.

respuesta al auto, no se evidencia en la descr¡pción del producto allegado en al información inicial, en cuanto al
funcionamiento con la presión negativa que menciona.

Que ante este Instituto se ha solic¡tado la Concesión de un Registro San¡tario con base en la documentación
allegada, previo estud¡o técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del lNVlMA, se
emit¡ó concepto favorable para la autorización de este Reg¡stro San¡tario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por eltérmino de D|EZ (10) años a

IMPORTADOR(ES): CLOSTER PHARMA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): CLOSTER PHARMA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TTTULAR(ES):

FABRTCANTE(S):

RIESGO:
COMPOSICIÓN:

USOS:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADlcAclÓt¡ l,¡o.:

NANOGEN. PELICULA O GEL / PELICULA O GEL COMPUESTO DE
POLISACARIDOS EN ESTRUCTURA DE NANO MEMBRANA.
tNVtMA 20l5DM-0013869
IMPORTAR Y VENDER
GENADYNE BIOTECHNOLOGIES, lNC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRICA
GENADYNE BIOTECHNOLOGIES, lNC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRICA

ilb
EL PRODUCTO TIENE UNA COMPOSICIÓN QUIMICA POLISACARIDA DE
HEMICELULOSA ESTRUCTURADA EN CADENAS UNIDAS POR PUNTOS
MONOMERICOS DE GLUCOSA.
EL NANOGEN ES UNA PELICULA O GEL COMPUESTO DE POLISACARIDOS
QUE ACTUA COMO BARRERA MECANICA, PROTECTORA, SUSTITUTO
TEMPORAL DE LA PIEL HUMANA, EVITANDO LA CONTAMINACION DE LAS
LESIONES, ES COMPATIBLE CON LA PIEL HUMANA Y PERMITE QUE LOS
EXUDADOS ELIMINEN LA OXIGENACION DEL TEJIDO AYUDANDO A LA
CICATRIZACION DE LA HERIDA AGUDA O CRONICA, OFRECIENDO
CONSIDERABLE ALIVIO AL DOLOR.
2 AÑOS

PELICULA: CAJA PLEGADIZA QUE CONTIENE 10 SOBRES CADA UNO CON
UNA PELICULA NANOGEN EN EL TAMAÑO DETERMINADO. GEL: CAJA
PLEGADIZA QUE CONTIENE 5 FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD CON EL CONTENIDO DECLARADO
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
NANOGEN AKTIV EN MEDIDA DE 3 X 3
NANOGEN AKTIV EN MEDIDA DE 5 X 5
NANOGEN AKTIV EN MEDIDA DE 8 X 8
NANOGEN AKTIV EN MEDIDA DE 10 X 1O

NANOGEN AKTIV EN MEDIDA DE 10 X 20
NANOGEN AKTIV X 90 ML
NANOGEN AKTIV X 15 ML
20094001
201 50731 30

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015073130 de fecha l0
de Julio de 2015 st¡cker allegado bajo Radicado No. 2015133785 de fecha 08 de Octubre de 2015.
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República de Colombia

rnstituto Naciorllil':fffij:,:X':t :i¿:Hff,'3lr.i,?;i:ntos _ |NVr MA

RESOLUCóN No. 20is043348 DE 28 de Octubre de 20lspor la cual se concede un Registro SanitarioEl Director de Dispositivos Ylgjgot y 9tr": Tecnologíái det Instituto Nacionat de vig¡tancia de
l'-1d]cameltos y Alimentos lNVlMA, eñ ejercicio de las-facultades Legales confer¡das en et Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4724 de2OOS,y ley 1432 de2011.

ARTlcuLo rERcERo.- contra llqr5:^{e_ F:9lución procede ún¡camente el Recurso de Repos¡c¡ón, que deberá¡nterponerse ante EL DlREcroR DE DlsPosrrvos MEDtcos y ornns recñóióótts'óÉilñvrun a"ntro

de los. DlEz (10) dfas s¡guienles a su notificación, en los términos señalados en el código de procedimiento
Adm¡n¡strativo y de lo Contenc¡oso Administrat¡vo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COilUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUIIPLASE
Dada en Bogotá D.C. a los 28 de Octubre de 201S

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: mmarquezm, Técnico: lhernandezf Revisó: cord¡na var¡os
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