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. 2022001401 DE 18 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 582 de
107 y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20125595 RADICACION: 20211294111 FECHA: 24/12/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016128 VIGENCIA: 06/04/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017014028 de 6 de abril de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016128 para el producto ELECT IV APOSITO TRANSPARENTE, 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 20211294111 radicado el 24/12/2021, el Doctor Santiago Arbelaez
Mejia, actuando en calidad de Apoderado de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE ETIQUETAS E INSERTO, CAMBIO DE VIDA
UTIL, CAMBIO DE INDICACIONES DE USO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacidon con base en la verificacion
de la documentacidon técnico legal allegada ante la Direccion 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 informacion suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta
el riesgo del dispositivo médico.

En mérito a lo anterior, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2017014028 del 06/04/2017 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0016128 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA
S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ELECT IV APOSITO TRANSPARENTE, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DEL ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA — BOMI, con domicilio en VIA COTA
150 METROS GLORIETA

CAMBIO EN ETIQUETAS E INSERTO:

Se realizaron las siguientes modificaciones a las etiquetas:
1. Se agrego6 el codigo UDI y fue cambiado el formato de fecha de fabricacion de YY-MM a
YYYY-MM-DD para cumplir con el requerimiento de la FDA.

2. Se diciond la descripcion del producto "Apdsito adhesivo (estandar-transparente 8 /
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022001401 DE 18 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 582 de
107 y ley 1437 de 2011.

reforzado)" para que coincida con el nuevo certificado CE.

3. El limite de temperatura cambié de 0-35 ° C a 0-25 ° C debido al

requisito de auditoria del organismo notificado.

4. Se cambid el numero de teléfono de Rep. EC

5. Eliminacion del logotipo de Syncera y su posterior reemplazo por el

logotipo de la empresa Smith & Nephew de acuerdo con la decision

de marca de la empresa distribuidora.

Se realizaron las siguientes modificaciones al inserto:

1. Se agregd la descripcion del producto "Apésito adhesivo (estandar transparente B /
reforzado)" para que coincida con el nuevo certificado CE.

2. El limite de temperatura se cambia de 0-35 ° C a 0-25 ° C debido al requisito de auditoria
del organismo notificado.

3. Modificacién al uso previsto y / o seccién de instrucciones de uso para obtener
instrucciones claras sobre el uso del producto.

5. Cambio el niumero de teléfono del Rep. EC.

6. La vida util del producto cambia de 3 a 5 afos en linea con el resultado de las pruebas de
estabilidad actualizadas para respaldar una mayor vida util.

7. Eliminacion del logotipo de Syncera y su posterior reemplazo por el logotipo de la empresa

Smith & Nephew de acuerdo con la decisiéon de marca de la empresa distribuidora.

CAMBIO DE VIDA UTIL, quedando: 5 ANOS
CAMBIO DE INDICACIONES DE USO, quedando:

El apodsito adhesivo se utiliza para fijar la zona pinchada por las agujas de inyeccion y
proporcionar proteccion.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 Cdédigo 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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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022001401 DE 18 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 582 de
107 y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion 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 18 de Enero de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: nnoguerab
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032033 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: 20125595 RADICACION: 20201166626 FECHA: 16/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016128 VIGENCIA: 06/04/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017014028 de 6 de Abril de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016128 para el producto ELECT IV APOSITO TRANSPARENTE, 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 nimero 20201166626 radicado el 16/09/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA
S.A.S, presentd solicitud de modificaciéon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO Y 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.

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 inspeccidn, 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. 2017014028 de 6 de Abril de 2017 que concedié
Registré Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016128 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ELECT IV APOSITO TRANSPARENTE en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

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

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

RESOLUCION No. 2020032033 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.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion 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.

Y~
R _}_“:__._____‘-_ / :"-
T, oo q_IL_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Secial
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014028 DE 6 de Abril de 2017
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

. CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTC SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIREGCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ELECT IV APOSITO TRANSPARENTE
MARCA: ELECT IV
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016128
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHANGAI ISO MEDICAL PRODUCTS CO. LTD CON DOMICILIO EN GHINA
IMPORTADOR(ES): SMITH S8#NEPHEW COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SMITH & NEPHEW GOLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S. LTDA - BOMI CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: - A _
COMPOSICION: APOSITO TRANSPARENTE HECHO CON UN RECUBRIMIENTO DE PELICULA DE POLIURETANO
ULTRAFINO CON ADHESIVO SENSIBLE A LA PRESION )
Usos: LOS APOSITOS TRANSPARENTES ESTAN INDICADOS PARA FIUACION DE CATETER Y LA

PROTECCION DE LA HERIDA QUE CICATRIZA POR PRIMERA INTENCION, DESTINADO
PRINCIPALMENTE A CREAR UN MICROAMBIENTE PARA LA HERIDA.,

PRESENTACION COMERCIAL; ELECT B/ BCM X 7CM / CAJA POR 100 UNIDADES
ELECT IV 10CM X 12CM / CAJA POR 50 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
ELECT IV 6X7CM, ELECT IV 10X12CM, ELECT IV 6CM X 7CM (MUESTRA MEDICA), ELECT 1V 10CM X
12CM (MUESTRA MEDICA)

VIDA UTIL: 36 MESRS

EXPEDIENTE NO.: 20125595

RADICACION NO.: 2017046946

FECHA DE RADICACION: 05 04 2017

ARTICULO SEGUNDQ.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBE,RA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, DENTRC DE LOS DIEZ (10} DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIGN.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE. DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL -DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD GON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005, - - - . -

LOMUNIQUESE, NO"ﬁFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A L'OS 6 DE ABRIL DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

2

- ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
IRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
ANANProyectd: Legal fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma valida

Digitatly signed by E
QTALVARO C1
Date: 2017.04.0
Reason: Invima
Loeation: Bogeta, GO
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