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. 2020032031 DE 25 de Septiembre de 2020
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: 20062400 RADICACION: 20201166491 FECHA: 16/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENCIA: 13/08/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2013020217 de 11 de Julio de 2013, el INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0010162, para el producto APOSITO ALLEVYN AG.-ALLEVYN® a favor de SMITH
& NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014027783 del 29 de Agosto de 2014 el INVIMA modifico la Resolucion
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: SMITH & NEPHEW
MEDICAL (SUZHOU) LIMITED con domicilio en CHINA.

Que mediante Resolucion No. 2016021915 de 14 de Junio gie 2016 el INVIMA modifico la Resoluci’én
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR y ACTUALIZACION
ETIQUETAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019029069 DE 12 de Julio de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucién 2013020217 de 11 de Julio de 2013, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019057768 de 19 de Diciembre de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion 2013020217 de 11 de Julio de 2013, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE INDICACIONES DE USOS.

Que mediante escrito nimero 20201166491 radicado el 16/09/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon 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 Resolucion No. 2013020217 de 11 de Julio de 2013 que concedi6
Registré Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010162 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con
domicilio en REINO UNIDO para el producto APOSITO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS. PROASEPSIS SAS
Con domicilio en AV CALLE 63 #74B-42 BODEGA 7, 8 Y 9 PARQUE EMPRESARIAL
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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. 2020032031 DE 25 de Septiembre de 2020
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.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.,
Con domicilio en Calle 64G No 90A-48, Bogota. Colombia.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA

Con domicilio en Via cota 150 MTS Glorieta Siberia Complejo Cliss Bodega 31 Cota
(Cundinamarca)

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

~

T ot A
[

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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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. 2019057768 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20062400 RADICACION: 20191236375 FECHA: 29/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENCIA 13/08/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2013020217 de 11 de Julio de 2013, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No.INVIMA 2013DM-0010162, para el producto APOSITO ALLEVYN AG.-ALLEVYN® a favor de SMITH
& NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014027783 del 29 de Agosto de 2014 el INVIMA modifico la Resolucion
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: SMITH & NEPHEW
MEDICAL (SUZHOU) LIMITED con domicilio en CHINA.

Que mediante Resolucion No. 2016021915 de 14 de Junio gje 2016 el INVIMA modifico la Resoluci’én
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR y ACTUALIZACION
ETIQUETAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019029069 DE 12 de Julio de 2019 el INVIMA modifico la
Resolucion 2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191236375 radicado el 29/11/2019, el DOCTOR Santiago Arbeldez
Mejia, actuando en calidad de APODERADO de la empresa Smith & Nephew Colombia S.A.S. Present6
solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién en la
ADICION 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
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
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2013020217 del 11/07/2013 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0010162 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED
con domicilio en REINO UNIDO para el producto APOSITO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR :

ADICION DE INDICACIONES DE USOS QUEDANDO:

Para las referencias

* Allevyn Apdsito no Adhesivo

* Allevyn Ag Apoésito Adhesivo

* Allevyn Ag Apoésito de Borde Suave
* Allevyn Ag Aposito Suave
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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. 2019057768 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, ley 1437 de 2011, Decreto 582 de 2017.

* Allevyn Ag Apdsito no adhesivo

USOS:
1. Uso en heridas Granuladas exudantes

Para las referencias

* Allevyn Gentle Border
* Allevyn Life

* Allevyn Life Heel

* Allevyn Life Sacrum

USOS:

1. Uso en heridas Granuladas exudantes

2. Prevencioén de ulceras por presion en piel sana como parte del protocolo de prevencién de
Ulceras por presion

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccién 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 19 de Diciembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.'f. l"i Fan™
<2l lm, N /D
I '“-q_f___

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019022089 DE 12 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucioén
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 v Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20062400 RADICACION: 20191123827 FECHA: 02/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENCIA: 13/08/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidén No.2013020217 de 11 de Julio de 2013, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2013DM-0010182, para el producio APOSITO ALLEVYN AG.-ALLEVYN® a favor de SMITH
& NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

CQlue mediante Resolucidn No. 2014027783 del 29 de Agosto de 2014 el INVIMA modifico la Resolucian
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: SMITH & NEPHEW
MEDICAL (SUZHOU) LIMITED con domicilio en CHINA.

Que mediante Resolucion No. 2016021915 de 14 de Junio de 2016 el INVIMA modifico la Resolucion
2013020217 del 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR y ACTUALIZACION
ETIQUETAS.

Que mediante escrito ndmero 20191123827 radicado el 02/07/2019, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de apoderado de la empresa SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED,
presenié solicitud de modificacion 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 concesion de una medificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

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 inspeccion, vigilancia y ¢ontrol, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
medico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucién 2013020217 del 11/07/2013 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2013DM-0010162 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED
con domicilio en REINO UNIDO para el producte APOSITO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Referencia Descripcion

66000744 Allevyn Adhesive Hydrocellular Adhesive 12.5 em X 22.5 cm Carton of 10
66000598 Allevyn Adhesive Hydrocellular Adhesive Dressing 10 cm X 10cm Carton
of 10

66800898 Allevyn Gentle Border Sacrum - Silicone gel adhesive Hydrocellular Foam
Dressing 16.8 cm x 17.1 cm Carton of 10

66800959 Allevyn Gentle Border Multisite - Silicone gel adhesive Hydrocellular
Foam Dressing 17.1 cm x 17.9 cm Carton of 10

66801087 Allevyn Life 10.3 cm x 10.3 em Carton of 10
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019029069 DE 12 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositives 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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

66801068 Allevyn Life 12.89 cm x 12.9 em Carton of 10
66801069 Allevyn Life 15.4 cm x 15.4 ¢cm Carton of 10

66801070 Allevyn Life 21cm x 21 cm Carton of 10

86801304 Allevyn Life Heel Dressing Carton of 5

86801306 Allevyn Life Sacrum 17.2em x 17.5 cm Carton of 10
86801307 Allevyn Life Sacrum 21.6cm x 23 ¢m Carton of 10

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion 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 TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al controf
posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto per el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T,
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) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: cviedap

v ot AT e T O S,

Locacion: BEGOTAD.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 15/07/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefoar(a)
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
- expedida en . en caldad de
, con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucion N° Z0(902906 ¢ del 12 {04 { (4

Se le entrego una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en %_folios
haciendole (s} saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposician y/o. Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
“siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma:

C.C.

Notificador:

Firma:

QEHGPfscicanl ce viglann d Mol
Oficina Prinelpal: Cra 10 17 64 . 28 - Do
Adsalnistrativer Cra 1IN0 B4 - 50
wEwRYIRG d5u.68

AIC-NOT-FMOOZ V00O  11/0%/2018
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2016021915 DE 14 de Junio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de
las faculiades legaies, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20062400 RADICACION: 2016023719 FECHA: 25/02/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENCIA: 13/08/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013020217 de fecha 11 de Julio de 2013, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010162, para el producto APOSITO ALLEVYN AG.-
ALLEVYN®, a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, con domicilio en REINO
UNIDO, en la modaiidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2014027783 de fecha 29 de Agosto de 2014, el INVIMA mpdifEco
la Resolucién No. 2013020217 de facha 11/07/2013 en el sentido de aprobar ADICION DE
FABRICANTE: SMITH & NEPHEW MEDICAL (SUZHOU) LIMITED, con domicilic en CHINA.

Que mediante escrito nimero 2016023719 radicado el 25 de fecha 2016, la Doctora Natalia
Castro Vélez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SMITH & NEPHEW INC.,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE IMPORTADOR y ACTUALIZACION ETIQUETAS.

Que mediante Auto No. 2016003380 de fecha 12 de Abril de 2016, el INVIMA sclicité al
interesado que debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1.Allegar formulario corregido, debidamente diligenciado por el titular del Registro sanitario
correspondients a SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, toda vez que el alfegado no
corresponde al mismo.

2.Allegar carta de autorizacion del titular del Registro Sanitario (SMITH & NEPHEW
MEDICAL LIMITED), mediante la cual exprese que autoriza a SMITH & NEPHEW
COLOMBIA S.A.S., para serimportador dentro del registro objeto de estudio.”

Que mediante escrito No. 2016059332 de fecha 04 de Mayo de 2016, la Doctora Natalia Castro
Velez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SMITH & NEPHEW INC., allegé la
respuesta satisfactoria al Auto No. 2016003380.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2016003380 de fecha 12 de Abril de 2016, se
pudo evidenciar que se allego respuesta el punto del requerimiento de manera correcta. Que el
interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013020217 de fecha 11/07/2013 que
concedio Registro Sanitario Namero INVIMA 2013DM-0010162 a favor de SMITH & NEPHEW
MEDICAL LIMITED, con domicilio en REINO UNIDO, para el producto APOSITO ALLEVYN
AG.-ALLEVYN®, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021915 DE 14 de Junio de 2016
Por fa cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

ADICION DE IMPORTADOR; Se adiciona Importador: SMITH & NEPHEW COLOMBIA
S.A.S., con domicilio en BOGQTA, D.C., COLOMBIA.

ETIQUETAS; SE ACONDICIONA EL STICKER DE IMPORTADOR: DE ACUERDO AL
PROYECTO DE STICKER ANEXO EN RADICADO No. 2016023719, de fecha 25 de Febrero
de 2016.

ARTICULC SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR 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
terminos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso
Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectd: Legal: hdemoyag, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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7 PROSPERIDAD
EPARA TODOS

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

o

ingthre Naconal do Vighantia do Madficamanios y Al

RESOLUCION No. 2014027783 DE 29 de Agosto de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 20062400 RADICACION: 2014082293 FECHA: 08/07/2014

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENCIA: 13/08/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013020217 de 11 de Julio de 2013, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2013DM-0010162, para el producto APOSITO ALLEVYN AG.-ALLEVYN® a favor
de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2014082293 radicado el 08 de Julio de 2014, la Doctora RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA
LTDA, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a la solicitud de modificacién y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2013020217 del 11/07/2013 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2013DM-0010162 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con
domicilio en REINO UNIDO para el producto APOSITO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

e ADICION DE FABRICANTE: SMITH & NEPHEW MEDICAL (SUZHOU) LIMITED con domicilio
en CHINA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 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.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Agosto de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OFALVARO CIFUENTES
DIRECTOR E BfSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1303 2=
- Vo.Bo. 500-03-1357
Vo.Bo. 500-03-0161
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013020217 DE 11 de Julio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas con asignacion de funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucidn No. 2013020002 de fecha 09 de Julio de 2013,

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No 2013055487 de fecha 23 de Mayo de 2013, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPRSIS LTDA. Con
domicilio en Bogota D.C, solicita al INVIMA Registro Sanitaric para el producto APOSITO ALLEVYN AG, en I

modalidad de IMPORTAR y VENDER.
CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion 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 emitid concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULQ PRIMEROQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10} afos a
PRODUCTO: APOSITO ALLEVYN AG.-ALLEVYN® 1 A
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2013DM-0010162 VIGENTE HASTA: 3 GG 202§
TIPO DE REGISTRO: iMPORTAR Y VENDER i
TITULAR; SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con demicilio en REINO UNIDO
FABRICANTE: SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicitio en REINO UNIDO
IMPORTADOR: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA. con domicilio
enh BOGOTA -D.C.
TIPQ DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
VIDA UTIL: 2 ANOS
COMPQOSICION: PELICULA-CAPA DE CONTACTO NO ADHERENTE DE POLIURETANO

PERFORADA, UNA CAPA CENTRAL DE ESPUMA (CONTENIENDO
SULFADIAZINA DE PLATA (SSD), ACRILICO A BASE DE AGUA, UNA
PELICULA SUPERIOR DE POLIURETANO, ESPUMA DE POLIURETANO
ABSORBENTE, HIDROFILO, POLIURETANO DE SULFADIAZINA DE PLATA
{4MM DE ESPESCOR), CELULAS DE INTERCONEXION FINAS

ALLEVYN* Ag APOSITO ADHESIVO (INCLUYENDO ALLEVYN* PARA SACRO)
ESTA COMPUESTO DE TRES CAPAS QUE COMPRENDEN UNA CAPA DE
CONTACTO CON LA HERIDA QUE E£S UNA PELICULA ADHESIVA
RECUBIERTA PERFORADA, UNA ALMOHADILLA CENTRAL ABSCRBENTE DE
ESPUMA Y UNA CAPA DE PELICULA DE SOPORTE EXTERNA. AMBOS
LADCS DE LA ESPUMA SE ADHIEREN A LAS PELICULAS SUPERIOR E
INFERIOR Y LAS PELICULAS SE EXTIENDEN PARA FORMAR UNA
PELICULA/PELICULA ENVOLVENTE EN LOS BORDES DEL APOSITO.

ALLEVYN Ag APOSITO ADHESIVO ESTA COMPUESTO DE TRES CAPAS,
UNA CAPA ADHESIVA RECUBIERTA ROSADA A PRUEBA DE AGUA-
PELICULA SEMI-OCLUSIVA EXTERIOR, UNA CAPA DE ESPUMA DE
POLIURETANO ABSORBENTE, UNA CAPA DE ESPUMA ABSORBENTE DE
POLIURETANO QUE CONTIENE SULFADIAZINA DE PLATA Y UNA CAPA DE
ADHESIVO RECUBIERTA PERFORADA DE CONTACTO CON LA HERIDA.

ALLEVYN* Ag Borde Suave

ALLEVYN Ag APOSITO DE BORDE SUAVE TIENE UNA ESTRUCTURA DE
TRES LAMINAS QUE CONSISTE EN UNA ALMOQHADILLA DE ESPUMA QUE
CONTIENE HIDROFILO, POLIURETANO DE SULFADIAZINA DE PLATA (dmm
DE ESPESOR), COMPUESTA POR CELULAS DE INTERCONEXION FINAS.

LA CAPA DE CONTACTO CON LA HERIDA ES UNA PELICULA DE
POLIURETANO PERFORADO RECUBIERTA CON UN ADHESIVO SUAVE
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013020217 DE 11 de Julio de 2013

Por la cual se concede un Registro Sanitario

E! Director de Alimentos y Bebidas con asignacion de funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucion No. 2013020002 de fecha 08 de Julic de 2013.

usos:

PRESENTACIONES

ATRAUMATICO. UNA PELICULA DE POLIURETAND IMPRESA DE COLOR
ROSADO ESTA UNIDA AL REVERSC DEL APOSITO PARA PREVENIR
ATAQUES DE EXUDACION. LA CAPA PELICULA SUPERIOR E INFERIOR
SOBRESALEN MAS ALLA DE LOS EXTREMOS DE LA ALMOHADILLA DE
ESPUMA BISELADA PARA FORMAR UNA ZONA DE FRONTERA SELLADA.
ALLEVYN™ Ag SUAVE Suave TIENE UNA ESTRUCTURA DE TRES LAMINAS
QUE CONSISTE EN UNA ALMOHADILLA DE ESPUMA QUE CONTIENE
HIDROFILO, POLIURETANO DE SULFADIAZINA DE PLATA {(6mm Dk
ESPESOR), COMPUESTA POR CELULAS DE INTERCONEXION FINAS. LA
CAPA DE CONTACTO CON LA HERIDA ES UNA PELICULA DE POLIURETANC
PERFORADO RECUBIERTA CON UN ADHESIVO SUAVE ATRAUMATICO. UNA
PELICULA DE POLIURETANO IMPRESA DE COLOR ROSADO ESTA UNIDA AL
REVERSO DEL APOSITO PARA PREVENIR ATAQUES DE EXUDACION. LA
CAPA PELICULA SUPERIOR E INFERIOR SOBRESALEN MAS ALLA DE LOS
EXTREMOS DE LA ALMOHADILLA DE ESPUMA BISELADA PARA FORMAR
UNA ZONA DE FRONTERA SELLADA.

ALLEVYN* Ag APOSITO NO ADHESIVO (INCLUYE ALLEVYN* Ag TALON)

ALLEVYN Ag APOSITO NO ADHESIVO ESTA COMPUESTO DE TRES CAPAS,
UNA CAPA RQSADA A PRUEBA DE AGUA-CAPA SEMIOCLUSIVA EXTERIOR,
UNA CAPA DE ESPUMA DE POLIURETANQO ABSORBENTE QUE CONTIENE
SULFADIZACINA DE PLATA Y UNA CAPA DE ADHESIVO RECUBIERTA
PERFORADA DE CONTACTO CON LA HERIDA.
USO EN HERIDAS GRANULADAS EXUDANTES

COMERCIALES: INDIVIDUAL EN BOLSAS
ALLEVYN APOSITO NO ADHESIVO ESTA DISPONIBLE EN LOS SIGUIENTES
TAMANOS;
CODIGO TAMANO CANTIDAD DEL CARTON
66000043 7.5cm x 7.5¢m 10
66000044 12.5cm x 12.5cm 10
66000045 17.5¢cm x 17.5¢m 10
66000046 22.5¢m x 22.5cm 10
66000451 APOSITO PARA SACRO 10
66000700 APOSITO PARA SACRO 10

ALLEVYN Ag APOSITO ADHESIVO ESTA DISPONIBLE EN LOS SIGUIENTES
TAMANOS Y CANTIDADES:

CODRIGO TAMARN O CANTIDAD DEL CARTON
86800072 7.5cm x 7.5cm 10

66800073 7.5¢m x 7.5¢m 10

66800074 10cm X 10¢cm 10

66800075 10cm x 10cm 10

66800076 12.5em x 12.5¢m 10

66800078 12.5cm x 12.5cm 10

66800080 17.5cm x 17 . 5cm 10

66800081 17.5cm x 17 .5em 10

66800092 SACRO PEQUEND 10

66800094 SACRO PEQUENO 10

66800095 SACRO GRANDE 10

66800097 SACRQ GRANDE 10

ALLEVYN Ag APOSITO DE BORDE SUAVE ESTA DISPONIBLE EN LOS SIGUIENTES
TAMANOS:

CODIGO TAMANO CANTIDAD DEL CARTON
66800460 7.5¢cm x 7.5cm 10

Instituto Naciopal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia
www.invima.gov.co
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Satud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013020217 DE 11 de Julio de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas con asignacién de funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y oiras
Tecnologias, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Resolucién No. 2013020002 de fecha 09 de Julio de 2013,

66800461 10cm x 10cm 10
66800462 12.5cm x 12.5¢m 10

668004630 17.5cm x 17.5¢m 10

ALLEVYN Ag APOSITO SUAVE ESTA DISPONIBLE EN LOS SIGUIENTES TAMANOS:
cODIGO TAMAROC CANTIDAD DEL CARTON

66800464 5cm x 5em 10

66800465 10cm x 10cm 10

66800466 10em x 10cm 10

66800467 15¢m x 15¢cm - 10

66800468 20cm x 20cm 10

ALLEVYN Ag APOSITO NO ADHESIVO ESTA DISPONIBLE EN LOS SIGUIENTES
TAMANOS Y CANTIDADES POR CARTON:

CODIGO TAMARO CANTIDAD DEL CARTON
663800082 5cm x 5cm 10
86800083 Scm x 5cm ' 10
868300084 10cm x 10cm 10
86800086 10cm x 10cm 10
66800087 15¢m x 15¢m 10
56800089 15cm ¥ 15em 10
66800091 20cm x 20cm 10
66800098 APOSITO DE TALON 5
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO (201 3065487) SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

ALLEVYN* AG APOSITO ADHESIVO (INCLUYENDO ALLEVYN* PARA SACRQ)
ALLEVYN* AG APOSITO ADHESIVO (INCLUYENDO ALLEVYN* PARA SACRO)
ALLEVYN* AG BORDE SUAVE

ALLEVYN* AG SUAVE

ALLEVYN* AG APOSITO NO ADHESIVO (INCLUYE ALLEVYN® AG TALON)

EXPEDIENTE No.: 20062400
RADICACION No.: 2013055487
FECHA: 23/05/2013

ARTICULO SEGUNDQ.- Se APRUEBAN etiquetas allegadas bajo el Radicado 2013055487

ARTICUL.O TERCERQ.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en os términos sefialados en e Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 11 de Julio de 2013

HARRY ALBERTOASILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON ASIGNACION DE FUNCIONES
DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoB6: 500-03-1332 1
VoBa: 500-03-760
WVoBo 500-03-161,
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