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

RESOLUCION No. 2019057807 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181251185 del 06 de Diciembre de 2018, el Doctor(a) WILLAM ORLANDO
QUIROGA, actuando en calidad de apoderado de la Empresa DISEVEN S.A.S., solicito al INVIMA Registro
Sanitario para el producto POSISEP / POSISEPX ® HEMOSTAT DRESSING/ INTRANASAL SPLINT -
APOSITO HEMOSTATICO/ FERULA INTRANASAL., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2019009691 del 14 de Agosto de 2019, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Verificada el Certificado de Existencia y Representacion legal de la sociedad DISEVEN SAS, se
evidencia que el domicilio del importador cambio de la Calle 117 No. 6 A - 83 Oficina 501 a la Calle 127
No. 14-54 Oficina 611 Bogota, informacién que no se encuentra actualizada en las bases de datos de
CCAA. En este sentido, debera allegar copia de radicado dirigido al grupo técnico de la Direccién de
Dispositivos Médicos, donde solicite el cambio del domicilio del importador y acondicionador, para que
sean actualizadas las bases de datos y el CCAA. Adicionalmente, deberé aportar el formulario
corregido con la direccién actualizada del importador, acondicionador y titular.”

Que mediante escrito No. 20191197984 del 08 de Octubre de 2019, WILLAM ORLANDO QUIROGA, actuando

en calidad de Representante Legal de la Empresa DISEVEN S.A.S., allega respuesta al requerimiento No.
2019009691 del 14 de Agosto de 2019.

CONSIDERACIONES

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro Sanitario
con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, que emiti6 concepto favorable para la autorizacién de ésta, en razén a que el interesado

allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados
en el Decreto 4725 de 2005.

El interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2019009691 del 14 de Agosto de 2019, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1, allego

formulario corregido para las direcciones de importador, acondicionador y fabricante, de conformidad con el
certificado de existencia y representacion legal.

De igual forma, se encuentra base y Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento CCAA
de fecha 24 de septiembre de 2019, actualizados con direccion Calle 127 No. 14-54 Oficina 611 Bogota, dentro
del expediente DC-2563.

En meérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057807 DE 19 de Diciembre de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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.

PRODUCTO:

MARCA:
REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

USoS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

Oficina Pringipal:
Acbrvindstrativo:

WAL L 0.0

POSISEP / POSISEPX ® HEMOSTAT DRESSING/ INTRANASAL SPLINT -

APOSITO HEMOSTATICO/ FERULA INTRANASAL

PosiSep ®, PosiSep X ®

INVIMA 2019DM-0020916

IMPORTAR Y VENDER

DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

HEMOSTASIS, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

DISEVEN S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

11

CARBOXYMETIL CHITOSA: HYDROXYETHYL CELLULOSE;
CARBOXYMETHYL CELLULOSE: WATER

EL APOSITO HEMOSTATICO/FERULA INTRANASAL POSISEP Y POSISEP

X ESTAN INDICADO PARA UTILIZARSE EN PACIENTES SOMETIDOS A
CIRUGIA NASAL/SINUSAL COMO FERULA Y HEMOSTATO DE
COMPRESION PARA:

« SEPARAR TEJIDO O ESTRUCTURAS AFECTADOS POR TRAUMATISMO
QUIRURGICO:

* AYUDAR A CONTROLAR LA HEMORRAGIA Y REDUCIRLA AL MINIMO

DESPUES DE CIRUGIA O TRAUMATISMO;

* AYUDAR A CONTROLAR LA HEMORRAGIA Y REDUCIRLA AL MINIMO

DESPUES DE CIRUGIA O TRAUMATISMO NASAL MEDIANTE EL EFECTO

DE TAPONAMIENTO, LA ABSORCION DE SANGRE Y LA AGREGACION

PLAQUETARIA; Y

* ACTUAR COMO UN TRATAMIENTO ADICIONAL PARA FACILITAR EL

PROCESO NATURAL DE CICATRIZACION.

POSISEP ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE COMO HEMOSTATO NASAL

PARA TRATAR LA EPISTAXIS.

POSISEP ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE BAJO LA DIRECCION DE UN

PROVEEDOR DE SERVICIOS MEDICOS AUTORIZADO.

DESCRIPCION:

HEMOSTASIS, LLC OFRECE DOS PLATAFORMAS DIFERENTES DE

APOSITOS HEMOSTATICOS/FERULAS INTRANASALES: POSISEP Y

POSISEP X, AMBAS SON ESPONJAS COMODAS PARA EL PACIENTE,

FABRICADAS DE POLIMEROS DE CHITOSAN DE ORIGEN NATURAL.

TANTO POSISEP COMO POSISEP X SE ADICIONALES, POSISEP X SE

EXPANDIRA MAS QUE POSISEP PARA LLENAR ESPACIOS.

POSISEP SE PRESENTA EN OCHO (8) UNIDADES ESTERILES, DE UN
SOLO USO, POR CAJA UNA (1) UNIDAD ESTERIL CONTIENE UN (1)
DISPOSITIVO.
POSISEP X SE PRESENTA EN OCHO (8) UNIDADES ESTERILES, DE UN
SOLO USO, POR CAJA UNA (1) UNIDAD ESTERIL CONTIENE UN (1)
DISPOSITIVO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057807 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
) 9212066 PosiSep ® HemoStat aderezo / férula intranasal
PosiSep ®
9212056 PosiSep ® HemoStat aderezo / férula intranasal
9212046 PosiSep X ® HemoStat aderezo / férula intranasal
PosiSep X ® 9212036 PosiSep X ® HemoStat aderezo / férula intranasal
9212106 PosiSep X ® HemoStat aderezo / férula intranasal
VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20155352
RADICACION No.: 20181251185
FECHA: 06/12/2018

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20181251185 del 06 de
Diciembre de 2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos 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 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 , I}')
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