® ®
2¥  MINISTERIO DE SALUD In Im
&_%f Y PROTECCION SOCIAL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042494 de 14 de Diciembre de 2022

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20126088 RADICACION: 20221219251
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018081 VIGENCIA: 28/05/2028

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No0.2018022543 de 28 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2018DM-0018081 para el producto ACTICOAT FLEX / APOSITO NO ADHERENTE PARA LESION,
ABSORBENTE, ANTIMICROBIANO, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C. enla modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2020029292 del 3 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2018022543 del 28 de Mayo de 2018, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20221219251 radicado el 22/09/2022, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ MEJIA
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. solicitdé correccion
de la Resolucion No. 2018022543 de 28 de mayo de 2018, en el sentido de que se corrija el nombre genérico del
producto.

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error involuntario de la
administracion se menciono erroneamente el nombre genérico del producto

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningun caso la correccion dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2018022543 de 28 de mayo de 2018, en el
sentido de modificar en su articulo primero, el nombre genérico del producto, quedando asi:

PRODUCTO: ACTICOAT FLEX/ APOSITO FLEXIBLE DE BARRERA ANTIMICROBIANA CON PLATA NANO
CRISTALINA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022042494 de 14 de Diciembre de 2022

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Diciembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: mbermudezr Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003624 DE 9 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

EXPEDIENTE: 20126088 RADICACION: 20211010104 FECHA: 25/01/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018081 VIGENCIA: 28/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018022543 del 28 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018081 para el producto ACTICOAT FLEX / APOSITO NO ADHERENTE
PARA LESION, ABSORBENTE, ANTIMICROBIANO, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A'S
con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2020029292 del 3 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificéd la
Resolucién No. 2018022543 del 28 de Mayo de 2018, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211010104 radicado el 25/01/2021, la Doctora NATALIA CASTRO
VELEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS Y CAMBIO DE
INDICACIONES DE USOS.

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 expedicién 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 inspeccién, 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. 2018022542 del 28 de Mayo de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018081 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ACTICOAT FLEX / APOSITO FLEXIBLE DE
BARRERA ANTIMICROBIANA CON PLATA NANO CRISTALINA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se actualiza Indicacion en el Inserto.

Se Adiciona la frase "Cuando utilice el apésito ACTICOAT Flex 3 y 7 con TPN, no se recomienda
utilizar hidrogeles, por ejemplo, INTRASITE."

Actualizaciones generales de empaque de las IFU, incluido el texto reemplazado por los simbolos
correspondientes.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003624 DE 9 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, Quedando:

El apdsito ACTICOAT Flex 3 y 7 esta indicado como un aposito con barrera antimicrobiana sobre
heridas de espesor parcial y completo, como quemaduras, sitios quirurgicos, Ulceras por presion,
Ulceras venosas y Ulceras diabéticas.

El apésito ACTICOAT Flex 3 y 7 puede utilizarse en heridas infectadas. Si el producto se utiliza
en heridas infectadas, la infeccién debe inspeccionarse y tratarse segun los protocolos clinicos
locales. El apdsito ACTICOAT Flex 3 y 7 puede utilizarse como capa de contacto de la herida en
combinacion con la terapia de heridas de presion negativa (TPN) durante un periodo de hasta 3
dias.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 sefalados en el Cddigo 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 9 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

R

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029292 DE 3 de Septiembre 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: 20126088 RADICACION: 20201149657 FECHA: 26/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018081 VIGENCIA 28/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018022543 DE 28 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018081 para el producto ACTICOAT FLEX / APOSITO NO ADHERENTE
PARA LESION, ABSORBENTE, ANTIMICROBIANO, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S
con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201149657 radicado el 26/08/2020, El doctor Santiago Arbelaez Mejia,
Actuando en calidad de Representante legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.AS,
Presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion
en la CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,

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 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018022543 DE 28 de Mayo de 2018 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018081 a favor de SMITH & NEPHEW
COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ACTICOAT FLEX / APOSITO
FLEXIBLE DE BARRERA ANTIMICROBIANA CON PLATA NANO CRISTALINA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con
domicilio en CALLE 63 # 74 B - 42, Parque Empresarial Normandia, Bodega 12 QUEDANDO
SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S., con cambio de domicilio a Calle 64G No 90A-48, Bogota.
Colombia.

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L
LTDA, con domicilio en KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA — TENJO, BODEGA 6, 7, 8, 9 Y 10,
TERMINAL LOGISTICO DE COLOMBIA, Cundinamarca, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029292 DE 3 de Septiembre 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

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 3 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LY~
e /O
| IR I —
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018022543 DE 28 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

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 conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, vy ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2017052675 de fecha 18 de Abril de 2017, la Doctora NATALIA CASTRO actuando en calidad de
Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto
ACTICOAT FLEX, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2017012924 de fecha 31 de Octubre de 2017, el INVIMA solicitd al inferesado que debe cumplir con
los siguientes requerimientos:

1. Allegar corregido el formufario, en &l sentido de mencionar muestra gratis dentro de la presentacion comercial, toda
vez gue no se aprucha "muestra sin valor comercial”

2. Allegar dentro de la declaracion de conformidad en nombre genérico, toda vez que no se evidencia en of aportado.
3. Aliegar el método de desecha expedids por ef fabticante, toda vez que se evidencia que lo aporta el importador.

4. Allegar ef rétulo de "MUESTRA GRATIS" con ef nombre del producto, registro sanitario v nombre con domicilio def
importador.

5, Allegar el sticker del imporiador con ef nombre del producto y nombre genérico, toda vez que no se evidencia en el
aportado.

6. Aclarar o que menciona el folio 193, donde cita fos residuos de 6xido de etilens, toda vez que fa esteriiizacidn es
con radiacion gamma

7. Allegar fas mitigaciones de los riesgos evidenciados durante el proceso de manufactura foda vez que no fos aporta
en la informacion, de conformidad con el articulo 18 literai i) y j} del Decreto 4725 de 2005

8. Allegar el historial comercial, manifestande si se han presentado Alertas Sanitarias invoiucradas can el producto,
acorde &f liferal a def articulo 29 del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se soficita, por cuanto en ef historial comercial
solo aporta los palses de comercializacién, por fa cual deberé aportar dentro def historial del fatricante en ef que
indique si el producto ha presentado o no ALERTAS SANITARIAS involucradas con el producto. Cabe sefialar qtie
una alerta sanitaria es un proceso en el que se manifiesta toda sospecha de una sifuacion de riesgo potencial
asociada a la utilizacién de un Dispositivos Médico o Equipo Biomédico, que puedla afectar Ja salud de la poblacidn ¢
pueda tener trascendencia social, la cual puede llegarse a presentar por un caso o un niimerc de casos reportados,
teniendo en cuenta que debe tener traduccion al espafiol.

8. Allegar los estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad v efectividad del producto, entendiéndose
como ESTUDIO CLINICC: ES CUALQUIER INVESTIGACION REALIZADA EN SERES HUMANCS. Los EC surgen
como /a respussta cientffica a la necesidad éiica e garantizar eficacia y seguridad de los tratamientos que reciben los
pacientes. y proporcionan un método controlado, objetive y reproducible para medir fo efectos de un tratamiento sobre
Ia salud. Deberd aporfar un ESTUDIO DE REVISTA INDEXADA. Cumpliendo con el Decreto 4725 de 2005 articulo 18
fiteral k), CON TRADUCCION AL ESPANOL.”

Que mediante Radicado No. 201810093680 de fecha 18 de Enero de 2018, la Bactora NATALIA CASTRO actuando en calidad
de Representante Legal de la Sociedad SMITH & NEPHEW COLCMBIA S.A.S., dio respuesta a Jos requerimientos.

Que mediante Resolucién No. 2018008330 de fecha 26 de Febrero de 2018, el INVIMA negd el Registro Sanitario para el
producto ACTICOAT FLEX, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 20181040462 de fecha 03 de Marzo de 2018, la Doctora NATALIA CASTRO actuando en calidad
de Representante Legal de la Socledad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S,, interpone un Recurso de Reposicién contra la
Resolucion No. 2018008330 de fecha 26 de Febrero de 2018

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Verificada la informacién aportada, el interesado allegd el formulario corregido incluyende en el item de presentaciones

comerciales, muestra gratis, asi como aporta la declaracion por parte de! fabricante donde el preducto no ha presentado alertas
sanitarias garantizando la seguridad del producto.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOL.UCION No. 2018022543 DE 28 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias det 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.

Que ante este Institulo se ha solicitado la Concesidon de un Registro Sanitario con base en la documentacién allegada en
cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, previo estudio técnico v legal de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologlas del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario. En
censecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO par € término de DIEZ (10) afios a
PRODUGTG: ACTICOAT FLEX / APOSITO NO ADHERENTE PARA LESION, ARSORBENTE,
ANTIMICROBIANG.
MARCA: SMITH & NEPHEW
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0018081
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA 5.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADCOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.; BIOMEDICAL
DISTRIBUTICN COLOMBIA LTDA - BOM! con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: i ,
COMPOSICION: ACTICOAT FLEX 7 APQSITC FLEXIBLE DE BARRERA ANTIMICROBIANA CON PLATA

NANGO CRISTALINA. COMPUESTO POR UNA CAPA DE 100% POLIESTER FLEXIBLE
POCO ADHERENTE, CON UNA CONCENTRAGION DE PLATA NANO CRISTALINA DE
0,84 — 2,01 (MG/CM2) Y CON UNA LIBERACION MINIMA INICIAL DE PLATAS SOLUBLE
DE AMONIACO AL 0,55 (MG/CM2) Y FINALIZANDO SU VIDA UTIL CON UNA
LIBERACION MINIMA DE 0,23 (MG/CM2).
ACTICOAT FLEX 3 APOSITO FLEXIBLE DE BARRERA ANTIMICROBIANA CON PLATA
NANO CRISTALINA, COMPUESTO POR UNA CAPA DE 100% POLIESTER FLEXIBLE
POCO ADHERENTE, CON UNA CONGENTRACION DE PLATA NANC CRISTALINA DE
0-89-1,64 (MG/CM2) Y CON UNA LIBERACION MINIMA INICIAL DE PLATAS SOLUBLE
DE AMONIACO AL 0,45 (MG/CM2) Y FINALIZANDO SU VIDA UTIL CON UNA
LIBERACION MINIMA DE 0.20 (MG/CM2).

usos: ACTICOAT™ FLEX ESTA INDICADO EN USO EXTERNG COMO BARRERA
ANTIMICROBIANA EN CUALQUIER HERIDA CRONICA O AGUDA PARA EL CONTROL
DE LA INFECCION COMO: ULCERAS POR PRESION, ULCERAS VENOSAS, PIE
DIABETICO, QUEMADURAS, ZONAS DONANTES O RECEPTORAS DE INJERTOS Y
HERIDAS POST-OPERATORIAS, ACTICOAT™ FLEX SE PUEDE USAR EN HERIDAS
INFECTADAS CON LA SUPERVISION DEL MEDICO TRATANTE Y ES COMPATIBLE EN
TERAPIA DE PRESION NEGATIVA COMO UN APOSITO DE CONTRACCION POR UN
PERIODO MAYOR A 3 DIAS.

VIDA UTIL: 34 MESES
PRESENTACIONES
COMERCIALES: Acticoat Flex 3:

5 om x 5 cm, caja x 5 apositos,
10cm x 10cm, caja x § apositos,
10 cm x 10 cm, caja x 12 apositos,
10 em x 20 cm, ¢aja x 12 apositos,
20 cm x 40 cm, caja x 6 apositos,
40 cm x 40 cm, caja x 6 apositos,
10 ¢m x 120 cm, caja x 6 apositos.

Acticoat Flex 3

5 cm x 5 cm, caja x 8 apositos,
10cm x 12cm, caja x 5 apositos,
158 em x 15 om, caja x 5 apositos,
20 ¢m x 40 cm, caja x 6 apositos,
40 cm x 40 cm, caja x 6 apositos

Acticoat Flex 3 MUESTRA GRATIS

5 cm x & em, ¢aja x § aposifos, MUESTRA GRATIS
10cm x 10em, caja x 5 apositos, MUESTRA GRATIS
10 em x 10 ¢m, caja x 12 apositos, MUESTRA GRATIS
10 cm x 20 cm, caja x 12 aposites, MUESTRA GRATIS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018022543 DE 28 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
E! Director 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.

NUEVO PAIS

§ PAZ GORADAR SOUCATION

20 cm x 40 cm, caja x 6 apositos, MUESTRA GRATIS
40 cm x 40 cm, caja x 6 aposites, MUESTRA GRATIS
10 cm x 120 cm, caja x 6 apositos. MUESTRA GRATIS

Acticoat Flex 3 MUESTRA GRATIS

5 cm x5 cm, caja x 5 apositos, MUESTRA GRATIS
10cm x 12cm, caja x & apositos, MUESTRA GRATIS
15 cm x 15 cm, caja x 5 apositos, MUESTRA GRATIS
20 cm x 40 cm, caja x 6 apositos, MUESTRA GRATIS
40 cm x 40 cm, caja x 6 apdsitos MUESTRA GRATIS

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRC SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
ACTICOAT FLEX 7, ACTICOAT FLEX 3

EXPEDIENTE No.: 20126088

RADICACIGON No,: 2017052675

ARTICULO SEGUNDOC: SE APRUEBAN etiquetas originales del fabricante allegadas junto con el Radicado No. 2017052675
de fecha 18 de Abril de 2017 v el sticker del importador bajo Radicade No. 20181009360 de fecha 19 de Enero de 2018,

ARTICULO TERCERO.- Conira la presente resolucién procede Unmicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NAGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los
términcs sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTQ.-La presente resolucién rige a partir de [a fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 28 de Mayo de 2018

<2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: thernandezf

Firma véalida

Locacién:
Celombia
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