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. 2020031081 DE 18 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: 20134848 RADICACION: 20201154268 FECHA: 02/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019532 VIGENCIA: 20/03/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019010117 DE 20 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019532, para el producto RENASYS TOUCH / TERAPIA DE PRESION
NEGATIVA PARA HERIDAS, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA
- D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019033896 de 6 de Agosto de 2019, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE Ila Resolucion No. 2019010117 de 20 de Marzo de 2019, en el sentido de modificar en
su articulo primero los acondicionadores, la presentacion comercial, las observaciones y accesorios

Que mediante Resoluciéon No. 2019057167 de 17 de Diciembre de 2019, el INVIMA modifi,cé
Resoluciéon No. 2()190101 17 de 20 de Marzo Qe 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON
SOCIAL Y ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20201154268 radicado el 02/09/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA
SAS, presento solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

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 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. 2019010117 del 20 de Marzo de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019532 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA
SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto RENASYS TOUCH en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR

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.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR:

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.,
Con nuevo domicilio en Calle 64G No 90A-48, Bogota. Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031081 DE 18 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 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 Resolucidon 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 Septiembre de 2020
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
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057167 DE 17 de Diciembre de 2019
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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20134848 RADICACION: 20191235688 FECHA: 28/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0019532 VIGENCIA: 20/03/202¢
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018010117 DE 20 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2019DM-0019532, para el producto RENASYS TOUCH / TERAPIA DE PRESION NEGATIVA PARA
HERIDAS, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018033896 de 6 de Agosto de 2019, el INVIMA CORRIGE FORMALMENTE la
Resolucién No. 2019010117 de 20 de Marzo de 2019, en el sentido de modificar en su articulo primerc los
acondicionadores, la presentacion comercial, las observaciones y accesorios '

Que mediante escrito nimero 20191235688 radicado el 28/11/2019, el Docter SANTIAGO ARBELAEZ MEJIA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS, presenté solicitud
de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE
RAZON SOCIAL Y ADICION DE FABRICANTE, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacidn con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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 momenta la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién Ne. 2019010117 de 20 de Marzo de 2019, gue concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0018532 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA -
D.C. para el producto RENASYS TOUCH en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A QUEDANDO:
VIANT COSTA RICA S.A. con domicilio en COSTA RICA

ADICION DE FABRICANTE:
NYPRO INC con domicilic en MEXICO

VIANT MEDICAL LLC ccn domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
HARMAC MEDICAL PRODUCTS con domicilic en IRLANDA

ADICION DE REFERENCIAS:

RENASYS TOUCH SYSTEM

66801280 RENASYS TOUCH DEVICE & POWER SUPPLY

66801273 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
66801275 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITHOUT SOLIDIFIER
66801274 RENASYS TOUCH 800ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
66801278 RENASYS TOUCH |V POLE/BED CLAMP

Pagina1de2

i s ‘ - @ e e
Oticina Principal: i o vi :
Administeativo: s | l 1

WL Imsima, oo !




 es de todos

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

RESOLUCION No. 2019057167 DE 17 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

66801277 RENASYS TOUCH CARRY BAG

66801276 RENASYS TOUCH CARRY STRAPS

66801286 RENASYS TOUCH CLASS 2 POWER SUPPLY
66802134 RENASYS TOUCH NON-CONNECT PUMP
ACCESORIOS

66801564 NORTH AMERICAN POWER CORD

66801289 RENASYS TOUCH TRANSIT CASE

66801289 RENASYS TOUCH SERVICE MANUAL
66801283 RENASYS TOUCH 0-RING (BAG OF 20)
66801284 RENASYS TOUCH ODOR FIL TER (BAG OF 20)
66801282 RENASYS TOUCH PUMP UTILITY SOFTWARE
66801272 RENASYS TOUCH MINI USB CABLE
668020800 RENASYS TOUCH CLINICAL USER MANUAL
66801287 RENASYS TOUCH CLINICAL USER MANUAL
66801288 RENASYS TOUCH HOME HEALTHCARE USER MANUAL
66800971 RENASYS Y-CONNECTOR

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Ginicamente el Recurso de Reposicién, 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTCQC:- 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 17 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 17/12/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

/
En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) [aql@B’ 6&»«.{73
identificado(a) . con , CEDULA CIUDADANIA N°
5270083 expedida en 1Zogcha , en calidad de
con tarjeta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucion Nw del m

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, ené_\folios
hacieéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contenciosc Administrativo.

o
Notificado: ] [ ] 2}
Firma: JJL;,/{/ZUU'? /'r

ce. 27535147

Notificador:
Firma: r%
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o,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033896 DE 6 de Agosto de 2018

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
lLa Directora Técnica 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 2005 y Ley 1437 de 2011, y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20134848 RADICACION; 20191055353
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0018532 VIGENCIA: 20/03/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019010117 de 20 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA2019DM-0019532, para el producte RENASYS TOUCH / TERAPIA DE PRESION NEGATIVA PARA
HERIDAS, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que madiante escrito numerc 20191055353 radicado el 26/03/2018, la Doctora Natalia Castro Vélez actuando en
calidad de Apoderada de la sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS, solicité la correccién de la Resolucidn No.
2019010117 de 20 de Marzo de 2019,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que se omitid uno de los
acondicionadores gue fue allegado en el formulario corregido de la respuesta al auto No. 2018005800 de fecha 27 de
Abril de 2018, asi mismo se mencioné erréneamente una de las presentaciones comerciales al igual que una de las
referencias en la observaciones y los accesorios.

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 omisidn de palabras. En ningtin caso la correccion dara lugar
a cambios en el sentido material de la decision, ni revivird los términos legales para demandar el acto.
Realizada la correccion, esta debera ser notificada o comunicada a fodos los interesados, segin
corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE |a Resolucién No. 2019010117 de 20 de Marzo de 2019, en el

sentido de modificar en su articulo primero los acondicionadores, la presentacién comercial y las observaciones y
accescrios, quedando asi:

#

ACONDICIONADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicifioc en BOGOTA - D.C.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA Ltda BOM! Colombia con
domicilio en Siberia-Cundinamarca
PRESENTACIONES
COMERCIALES: Caja de Cartén que contiene:

Una unidad de Renasys Touch Bomba

Una unidad de Renasys Touch Unidad de poder

Una unidad de Renasys Touch Bolsa Transporte

Una unidad de Renasys Touch Correa de Transporte

Una unidad de Renasys Touch Pinza para porta sueros / Cama

Una unidad de Renasys Touch Canister de 300m! con solidificante

Una unidad de Renasys Touch Canister de 800m! con salidificante

Una unidad de Renasys Touch Canister de 300m/ sin solidificante
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES

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

RESOLUCION No. 2019033896 DE 6 de Agosto de 2019

Por la cual se CORRIGE FORMAL.MENTE 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 2005y Ley 1437 de 2011, y Decreto 582 de 2017.

RENASYS TOUCH SYSTEM

66801280 RENASYS TOUCH PUMP

66801273 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
66801275 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITHOUT SOLIDIFIER
66801274 RENASYS TOUCH 800ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
66801278 RENASYS TOUCH IV POLE/BED CLAMP

66801277 RENASYS TOUCH CARRY BAG

66801276 RENASYS TOUCH CARRY STRAPS

66801286 RENASYS TOUCH CLASS 2 POWER SUPPLY
ACCESORIOS:

66801564 NORTH AMERICAN POWER CORD

66801279 RENASYS TOUCH TRANSIT CASE

66801289 RENASYS TOUCH SERVICE MANUAL

66801283 RENASYS TOUCH O-RING (BAG OF 20)

668071284 RENASYS TOUCH ODOR FILTER (BAG OF 20)
66801282 RENASYS TOUCH PUMP UTILITY SOFTWARE
66801272 RENASYS TOUCH MINI USB CABLE

668020800 RENASYS TOUCH CLINICIAN USER MANUAL
66801287 RENASYS TOUCH CLINICIAN USER MANUAL

66801288 RENASYS TOUCH HOME HEALTHCARE USER MANUAL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, 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 Cdédigo 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 6 de Agosto de 2019 Bown g FTLEET Y
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. i -
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios

Firma valida

Locacion: B€GOTAD.C,,
Colombia
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Bogota D.C., 12/08/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) { f'\!f}!'\ Déﬂ@
identificado(a) con C'EDU/LA CIUBDADANIA  N°

g{l;’ﬁ@ 244 expedida en BOOOTY . en calidad de
Jodon zods , con tarjeta Profesional N&/ _con el fin de

notificarse de la Resolucion N° 70903286 del (B [ OB (?C( .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en Efolios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede {n} interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
{a notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimienta Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo,

Notificado:

Firma: . A ’

e EBOISOZLL
/j’ .;J

Notificador: q/'

Firma:

Codigesitize hacn ce

Oficina Principa IC - 28 - Dozma 2
Administrativo: Tra DN E - 50 En

A0

iancia de Med'narenios y Alimentos - uima

133 A e Vileia de Yinaeiis pAlTents.

wwwinvima.dov.co

AIC-NOT-FMO03 V0O  11/03/2019



2h GOBIERNG  #28% nvivcnifim
S o colomaia %"4"?‘5‘3‘*‘)’“

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

RESOLUCION No. 2019010117 DE 20 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2017145497 de fecha 06 de Octubre de 2017, la Doctora NATALIA CASTRO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S., con domicilio en
BOGOTA D.C. — COLOMBIA, solicito Registre Sanitario Nuevo para el producto RENASYS TOUCH, en Ia
maodalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 20181040452 de fecha 2 de Marzo de 2018, la Doctora NATALIA CASTRO, actuando
en calidad de Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.8., con domicilio en BOGOTAD.C, -
COLOMBIA, allego alcance al Expediente No. 20134848 para el radicado No. 2017145497,

Que mediante Auto No. 2018005600 de fecha 27 de Abril de 2018, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar formulario de solicitud de Registro Sanitaric corregido en el sentido de escribir e nombre
genérico def producto explicativo, toda vez que este es el mismo que el nombre del producto principal y el
fin del nombre genérico debe ser comprensible, segtin la Circular Exferna 500-7096-14.

2. Allegar las etiquetas del producto que contenga el nombre y direccién del fabricante, esto segin lo
declarado en ef formulario y el Certificado de Venta Libre, esto teniendo en cuenta gue el formulario,
gtiguetas y CVL deben coincidir, también puede corregir el formutario.

3. Alfegar sticker del importador en el que el nombre del producto este escrito de manera correcta.
4. Allegar documento en ef que especifique si el producto ha tenido o no alertas sanitarias.”

Que mediante Radicado No. 20181104189 de fecha 25 de Mayo de 2018, la Doctora NATALIA CASTRO,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.AS., con domicilio en
BOGOTA D.C. — COLOMBIA, allegé respuesta al Auto No. 2018005600 de fecha 27 de Abril de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2018003600 de fecha 27 de Abril de 2018, se evidencia que es
satisfactoria, toda vez que allega formulario de solicitud corregido plasmando €l nombre genérice del producte y
corrige la direccion del fabricante, allega sticker del importador con el nombre del producto correcto y allega
documento en el que certifica que el producto ne ha presentado alertas sanitarias,

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tacnclogias del INVIMA, y
en cumplimiento de lo preceptuado en el Decreto 4725 de 2005, se emitid concepto favorable para la autorizacién
de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTOQ: RENASYS TOUCH / TERAPIA DE PRESION NEGATIVA PARA HERIDAS
MARCA: RENASYS TOUCH
REGISTRO SANITARIO No.;  INVIMA 2015DM-0019532
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A con domicilio en COSTA RICA;

CARRADICE OF NELSON LIMITED con domicilio en REINO UNIDO; SMITH &
NEPHEW ENDOSCOPY con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019010117 DE 20 de Marzo de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentaos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011,

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USQOS:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

Imgtitune Nazional de igilancis do Medizamontos y Abmentas - ey

Bogotd

Princyal Cra 10 MY &4, 28
Agiministrative: Cra T N7 64 -
(1) 294870
WL IRV 3OV S0

&3

SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA - D.C,

SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilic en BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

{[s]

BOMBA: PLASTICO

CANISTERS: PLASTICO )

BOLSA DE TRANSPORTE: POLIESTER

CORREA DE TRANSPORTE: NYLON

RENASYS™ TOUCH ESTA INDICADO PARA PACIENTES QUE PUEDEN
BENEFICIARSE DE UN DISPOSITIVO DE SUCCION (TRATAMIENTO DE
HERIDAS CON TERAPIA DE PR[ESION NEGATIVA), PUESTO QUE PUEDE
FAVORECER LA CICATRIZACION DE LAS HERIDAS MEDIANTE LA
ELIMINACION DE LiQUIDQOS, INCLUIDOS LOS EXUDADOS DE LAS HERIDAS Y
MATERIALES INFECCIOSOS, ENTRE LOS TIPOS ADECUADOS DE HERIDAS
SE INCLUYEN LAS SIGUIENTES:

-CRONICAS

-AGUDAS

-TRAUMATICAS

-HERIDAS SUBAGUDAS Y POR DEHISCENCIA

-ULCERAS (COMO LAS DE PRESION O DIABETICAS)

-QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL

-INJERTOS Y COLGAJOS

Caja de Cartdn que contiene:
- Una unidad de Renasys Touch Bomba
“Una unidad de Renasys Touch Unidad de poder
Una unidad de Renasys Touch Bolsa transparente »
-Una unidad de Renasys Touch Correa de Transporte
‘Una unidad de Renasys Touch Pinza para porta sueros / Cama
- Una unidad de Renasys Touch Canister de 300ml con solidificante
- Una unidad de Renasys Touch Canister de 800ml con solidificante
-Una unidad de Renasys Touch Canister de 300ml sin solidificante
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
RENASYS TOUCH SYSTEM
- 86801280 RENASYS TCUCH DEVICE & POWER SUPPLY
* 66801273 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
. 66801275 RENASYS TOUCH 300ML CANISTER WITHOUT SOLIDIFIER
-66801274 RENASYS TOUCH 800ML CANISTER WITH SOLIDIFIER
66801278 RENASYS TOUCH IV POLE/BED CLAMP
- 66801277 RENASYS TOUCH CARRY BAG
- 668012768 RENASYS TOUCH CARRY STRAPS
- 66801286 RENASYS TOUCH CLASS 2 POWER SUPPLY

1

ACCESORIOS:
- 66801564 NORTH AMERICAN POWER CORD
66801289 RENASYS TOUCH TRANSIT CASE -
56801289 RENASYS TOUCH SERVICE MANUAL
- 66801283 RENASYS TOUCH O-RING (BAG OF 20)
. 66801284 RENASYS TOUCH ODOR FILTER {BAG OF 20)
86801282 RENASYS TOUCH PUMP UTILITY SOFTWARE
66801272 RENASYS TOUCH MINI USB CABLE
- 668020800 RENASYS TOUCH CLINICIAN USER MANUAL
- 66801287 RENASYS TOUCH CLINICIAN USER MANUAL
- 66801288 RENASYS TOUCH HOME HEALTHCARE USER MANUAL

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

RESOLUCION No. 2019010117 DE 20 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenics y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrete 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE No.: 20134848
RADICACION No.: 2017145497

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas allegadas bajo los Radicados No. 2017145497 vy
20181104189,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su nctificacion, en los téminos sefialados en el cédige 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 20 de Marzo de 2018

| a
dﬁ.j'mg@
7
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: ccruzf Revisé: cordina_varios
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Bogota D.C., 21/03/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd perscnalmente al Sefior(a) QYUQM O\é‘:‘”e !
identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N° i
e @z ) |- expedida en === =st=4 en calidad deA'f:a-_—_Le:rm_A:;;

con tar%f Profesional N° ————~" , con el fln de notificarse lde la Resalucion N°

NGO T del 7Q-—‘I%’~’aq

Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __fc:xlioslé
haciéndole (s} saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia, puede | \
(n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico |

Correspondiente del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimenios 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: @ \M A
Codigo: 1112 \
stitu Necional de Yiglanciad iarentng y ARTenIos - nvimia

Oficina Princigat: Cra G N° 54 -
Administrativor Cra G N° 62 - 60
{8 204800

WYAMINEmMagov.Co
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