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

RESOLUCION No. 2015047028 DE 23 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015032784 de fecha 18 de Marzo de 2015, la Doctora ELINA DE ARCE, actuando
en calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CAL! — COLOMBIA,
solicité Registro Sanitario para el producto CELSTAT / HEMOSTATO DE CELULOSA OXIDADA, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015005656 de fecha 14 de Mayo de 2015, el INVIMA solicité a la interesada que debe
cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar Declaracién de Conformidad, donde aclare el nombre del producto y referencias, toda vez que no
-aparecen en el CVL.”

Que mediante Radicado No. 2015079731 de fecha 24 de Junio de 2015, la Doctora ELINA DE ARCE, actuando en
calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CALI — COLOMBIA,
allegé respuesta INSATISFACTORIA al Auto No. 2015005656 de fecha 14 de Mayo de 2015. toda vez que se
allega una Declaracién de Conformidad donde no se encuentra el nombre completo del producto que es:
CELSTAT /-HEMOSTATO DE CELULOSA OXIDADA, solo aparece el nombre CELSTAT, en cuanto a las
referencias explica que los nimeros consignados en el campo de observaciones donde se consignan las
referencias y usted escribe la palabra referencias para identificarlas, en realidad no lo son, se trata de las
diferentes dimensiones con las que se ofrecera el producto en Colombia, por lo tanto en la respuesta al Auto
decide no identificarlas como referencias, si no como dimensiones del producto, pero no allega formulario de
solicitud de Registro Sanitario corrigiendo, escribiendo en el campo de observaciones la palabra dimensiones mas
no referencias.”

Que mediante Resoluciéon No. 2015032819 de fecha 20 de Agosto de 2015, el INVIMA realizo negaciéon de
Registro Sanitario para.el producto CELSTAT / HEMOSTATO DE CELULOSA OXIDADA, por los siguientes
motivos:

Que mediante Radicado No. 2015115981 de fecha 4 de Septiembre de 2015, la Doctora la Doctora ELINA DE
ARCE, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con domicilio en CALI
— COLOMBIA, interpuso Recurso de Reposicion contra la Resolucion No. 2015032819 de fecha 20 de Agosto de
2015., mediante el cual se revocé la Resolucion No. 2015032819 de fecha 20 de Agosto de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario, en consecuencia este Instituto

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CELSTAT / PREPARADO HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES
MARCA: CELSTAT ‘
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0013998
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): BIOSTER a.s. con domicilio en REPUBLICA CHECA -
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
: SUPPLA S.A con domicilio en CALI - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO
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Republica de Colombia
- Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015047028 DE 23 de Noviembre de.2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario .
El Director 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. ‘

RIESGO: Il
VIDA UTIL: ‘ 3 ANOS
COMPOSICION: CELSTAT ES UN COPOLIMERO DE ANHIDROGLUCOSA Y ACIDO

ANHIDROGLUCURONICO. EL GRADO DE POLIMERIZACION PROMEDIO DE
LA SUSTANCIA ACTIVA ES INFERIOR A 200 UNIDADES MONOMERICAS (EL
GRADO DE POLIMERIZACION DE LA MATERIA PRIMA ESTA EN EL
PROMEDIO 2000-2500 UNIDADES MONOMERICAS). LA OXIDACION DE LA
CELULOSA SE LLEVA A CABO POR EL DIOXIDO DE NITROGENO. EL
PRODUCTO CONTIEN 90-120 g / m2 DE CELULOSA OXIDADA.

USOS: CELSTAT ES UN HEMOSTATO DE CELULOSA OXIDADA PARA USAR EN EL
CONTROL DEL SANGRADO DE HERDAS SUPERFICIALES DONDE SE
REQUIERE EL CONTROL DEL SANGRADO.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA POR 10 TIRAS DE 1.5 CM X 5 CM; 7.5 CM X 5 CM, 12.5 CM X 5 CM; 35
CM X 5 CM; 20 CM X 10 CM.

EXPEDIENTE No.: 20090618

RADICACION No.: 2015032784

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2015032784 y 2015115981,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Ginicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del 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
Dada en Bogota D.C. a los 23 de Noviembre de 2015

ELKIN HERNAN OTALVARO.CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

Location: Bogota, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016051599 DE 9 de Diciembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién

- EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20090618 RADICACION: 2016113438 FECHA: 18/08/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013998 VIGENCIA:23/11/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015047028 DE 23 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilic en CALI - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito niimero 2016113438 radicado el 18/08/2016 , la doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A,,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para CAMBIO DE INDICACIONES DE USO

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado
de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2015047028 del 23/11/2015 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0013998 a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilio en CALl - VALLE para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE INDICACIONES DE USO Quedando CELSTAT SE UTILIZA PARA
DETENER LA HEMORRAGIA CAPILAR, VENOSA Y LAS HEMORRAGIAS
ARTERIALES PEQUENAS ASi COMO PARA PREVENIR HEMORRAGIAS EN LA
PRIMERA ETAPA POSTOPERATORIA. CELSTAT ES UN PRODUCTO UNICO PARA
SER UTILIZADO EN TODAS LAS AREAS DONDE ES NECESARIO DETENER
HEMORRAGIAS DIFUSAS, POR EJEMPLO, EN AREAS DE RESECCION DEL
PARENQUIMA DE UN ORGANO, MUSCULOS O CAVIDADES CORPORALES
CONFINADAS ( POR EJEMPLO, PELVIS MENOR). CELSTAT ESTA INDICADO PARA
SER UTILIZADO EN CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVA, CIRUGIA PLASTICA,
CIRUGIA VASCULAR, TORACICA, NEUROCIRUGIA, ORTOPEDICA, GINECOLOGIA,
UROLOGIA, ESTOMATOLOGIA Y OTRAS CIRUGIAS SIMILARES. SU AMPLIO
RANGO DE APLICACION PERMITE UTILIZAR EL PRODUCTO EN CIRUGIAS
TRADICIONALES O LAPAROSCOPICAS, EN CIRUGIA ROBOTICA Y "EN
PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS, ASI COMO TAMBIEN EN CIRUGIAS
AMBULATORIAS

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

RESOLUCION No. 2016051598 DE 9 de Diciembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 y Ley 1437 de 2011.

ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos

sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Diciembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: asalgadoa Revis6: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLJCION No. 2017015996 DE 25 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 20090618 RADICACION: 2017054300 FECHA: 20/04/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013998 VIGENCIA: 23/11/2025
ANTECEDENTES

¢
Mediante Resolucion No. 2015047028 de fecha 23 de Noviembre de 2015, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES, a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A., con domicilio en CALI — VALLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017054300 radicado el 20 de Abril de 2017, la Doctora Elina de
Arce, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A.,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacién para CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
¢
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direcciéon 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 de fecha 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en
cualquier momento la informaciéon suministrada para la Modificacion Automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico. En consecuencia este Instituto,

. RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015047028 de fecha 23/11/2015 que
concedié Registro Sanitario Numero INVIMA 2015DM-0013998 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A., con domicilio en CALI - VALLE para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL; Quedando: CAJA POR 10 UNIDADES.

ADICION DE ETIQUETAS; Las anexadas para las nuevas referencias CELSTAT
FIBRILLAR y CELSTAT NON WOVEN, de acuerdo a Radicado No. 2017054300 de
fecha 20 de Abril de'2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que deberd 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
notificacion, en los términos.sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. -
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017015996 DE 25 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn guedaran 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 de fecha 04 de Abril de 2017.

¢

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¥ 4

.w-—-\?
Mf}'/ £ /{:U
] - e

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: ejimenezc

Firma valida ,,

Digitally signed by ELK]
OTALVARO CI N}
Date: 2017.04.2 j
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017384 DE 4 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 ,Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017. '

EXPEDIENTE: 20090618 RADICACION: 2017054301 FECHA: 20/04/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013998 VIGENCIA:23/11/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 3015047028 DE 23 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017054301 radicado el 20/04/2017 , El Doctor CARLOS
ALBERTO ROLDAN, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa
LABORATORIOS BAXTER S.A, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

¢
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE
¢
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2015047028 del 23/11/2015 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013998 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE para el producto CELSTAT / PREPARADO
HEMOSTATICO CON POLISACARIDOS VEGETALES en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS

CELSTAT

CELSTAT FIBRILAR

CELSTAT NON WOVEN

¢

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente 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
notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017017384 DE 4 de Mayo de 2017
or la cual se Modifica una Resolucién
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 TERCERO: La presente resolucién 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 Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA de conformidad cog 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 4 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

(4

P / /’)
(:._,,,,,AM""J? fo 'H/"Vw;_..

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico:

Firma valida

Digitally signed by ELK RNAN
OTALVARO CIR§

Date: 2017.05.04 7 COT

Reason: Invima
Location: Bogota, C

Instituto Radional de Vigitandn de Medicamentos y Mimentos — INVINA
Corrern 10 N.264/28
PBX: 2948700

Bagold - Colombio
WILIVIMA.0ov.00
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023034496 de 27 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio

de 2023
EXPEDIENTE: 20090618 RADICACION: 20231183096 FECHA: 12/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013998 VIGENCIA: 23/11/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015047028 de 23 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 para el producto CELSTAT / PREPARADO HEMOSTATICO
CON POLISACARIDOS VEGETALES a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI -
VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016051599 de 9 de Diciembre de 2016, el INVIMA modificdé Resolucion
No. 2015047028 de 23 de Noviembre de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE
INDICACIONES DE USO

Que mediante Resolucion No. 2017015996 de 25 de Abril de 2017, el INVIMA modificé Resolucién No.
2015047028 de 23 de Noviembre de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2017017384 de 4 de Mayo de 2017, el INVIM{-\ modificé Resolucion No.
2015047028 de 23 de Noviembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20231183096 radicado el 12/07/2023, la Doctor(a) ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia a 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015047028 del 23 de Noviembre de 2015 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013998 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A.
con domicilio en CALI - VALLE para el producto CELSTAT / PREPARADO HEMOSTATICO CON
POLISACARIDOS VEGETALES, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Aprobacion del sticker “Muestra Gratis” para las muestras a ser entregadas a los profesionales de
la salud, para la presentacion comercial ya aprobada: Caja por 10 unidades.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023034496 de 27 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora (E) Técnica 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio
de 2023

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
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, 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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direcciéon 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 27 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

il LT R s
J
~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO )
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc:

Locacién: BOGOTA D.C.,

Colombia
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