Repiiblica de Colombia
. Ministerio de la Proteccién Social
Institutp Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Iibestnd y Crden RESOLUCION No. 2005022416 DE 12/11/2005
Por Ia cual se concede un Registro Sanftario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ¢jercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 2092
de 1986 v la Resoluciéon Nimero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentaci6n allegada, previo
estudio técnico y legal de 1a Subdireccién de Licencias y Registros, se emitié concepto favorable para la antorizacién de este
Registro Sanitario,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRC SANITARIO por el término de DIEZ (10) aﬁos a
PRODUCTO: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2005V-0003735 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER {} Rl 2
TITULAR(ES): ETHICON, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERI%A @ ?5
FABRICANTE(S): ADVANCED MEDICAL SOLUTIONS LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
COMPOSICION: ALGINATO DE CALCIO, CARBOXIMETILCELULOSA, NYLON Y PLATA
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA O BOLSA POR 1, 5 Y 10 UNIDADES. PUEDE VENIR EN TIRAS O LAMINAS.
EXPEDIENTE No.: 19961332

RADICACION No.: 2005068623
ARTICULO SEGUNDO.- S¢ aprucban las etiquetas allegadas.
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Vinicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los
términos seiialados en el codigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO .- La presente resolucion rige a partir de 1a fecha de su gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 12 de Novi%embre de 20085.

Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

] !
LU puiudia b.
GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Carrera 63D Nro. 17-11/21 - PBX: 2848700 - Pdgina Web hitp:// www.invima.gov.co

Pégina 1 de 1



sl .
. _T‘u-.'?:a,-men;e fn
— N e

507 A




Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubaitsdy Orden RESOLUCION No, 2007002622 DE 9 de Febrero de 2007

Por 1a cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y 1a Resolucion Nimero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACION: 2007005125 FECHA: 29/01/2007
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-0003735 VIGENCIA 24/11/2015

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-(003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE
APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2007005125 RADICADO EL 29/01/2007, LA SENORA RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL
INSERTO DEL PRODUCTO.

CONSIDERANDO ’
QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, PARA
ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO, -

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2005022416 DEL 12/11/2005 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 A FAVOR DE ETHICON, INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA PARA EL PRODUCTO  SILVERCEL HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,
EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL INSERTO DEL PRODUCTO ALLEGADO MEDIANTE ESCRITO
NUMERO 2007005125 RADICADO EL 29/01/2007.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO 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 9 de Febrero de 2007

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LULLOY W@&é

GINA PATRICIA BUENDIA GARCIA
SUBDIRECTOR (A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ity Ordim RESOLUCION No. 2010007035 DE 25 de Marzo de 2010

Por la cual se Modifica nna Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios de} Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero
251280 de 2000,

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACION: 2010006689 FECHA: 29/01/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-0003735 VIGENCIA  24/11/2015

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE
APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2007 EL INVIMA AUTORIZO EL
INSERTO DEL PRODUCTO

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERQ 2010006689 RADICADO EL 29/01/2010, LA DOCTORA MARIA DEL
ROSARIO GOMEZ TORRES, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADA, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADO, EN EL SENTIDO DE CAMBIO DEL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO; CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR; ADICION DE
REFERENCIA; NUEVO INSERTO.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGO LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL PARA ACCEDER A LA PETICION EN
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION NUMERO 2005022416 DEL 12/11/2005 QUE
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 A FAVOR DE ETHICON, INC,
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,
EN EL SENTIDO DE SE AUTORIZA:
e CAMBIO DE TITULAR: ETHICON. INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS POR
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-10
ST PAUL’S CHURCHYARD, LONDRES.
¢ CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. A.
CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON
DOMICILIO EN AV. 13 No. 106 — 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106
CARRERA 106 No. 15" - 25 MANZANA 10, BODEGA 66 BOGOTAD. C.
* ADICION DE REFERENCIAS: SILVERCEL® HYDRO — ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO
NO ADHERENTE CON PLATA.
¢ SE APRUEBA EL INSERTO BAYO EL RADICADO NUMERO 2010006689 DEL 29/01/2010.

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL. COORD. GRUPO TECNICO ASESOR CON
ASIG. DE FUNC. DE LA SUBD. DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DiAs
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO 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. 25 de Marzo de 2010

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

L /.

CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA.
COORD.GRUPO TECNICO ASESOR CON ASIG.DE FUNC. DE.
SANIT.
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

%
Utertady Orden RESOLUCION No. 2011044345 DE 18 de Noviembre de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucién Niimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACION: 2011114713 FECHA:  30/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-0003735 VIGENCIA: 24/11/2015
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion numero 2005022416 de 12/11/2005 el INVIMA concedié registro sanitario numero INVIMA
2005V-0003735 para el producto SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO con plata a favor
de ETHICON INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de importar y vender.

Que mediante resolucion 2007002622 del 09 de febrero de 2007 el INVIMA autorizo el inserto del producto.

Que mediante resolucién no. 2010007035 del 25 de marzo de 2010 el INVIMA autorizo
cambio de titular: ETHICON. INC., con domicilio en estados unidos por SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED con domicilio en CONDOR HOUSE, 5-10 ST PAUL’S CHURCHYARD, LONDRES.

Cambio del importador / almacenador: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. A. Con domicifio en yumbo - valle
por PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA con domicilio en AV. 13 no. 106 - 71, BOGOTA Y domicilio del CCAA carrera
106 carrera 106 no. 152 - 25 manzana 10, bodega 66 bogota d. C. Adicién de referencias: SILVERCEL® HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO no adherente con plata. se aprueba el inserto bajo el radicado numero
2010006689 del 29/01/2010.

Que mediante escrito numero 2011114713 radicado el 30/09/2011 , la sefiora MARIA DEL ROSARIO GOMEZ
TORRES, actuando en calidad de apoderada, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de cambio de domicilio del titular, etiquetas, adicion de referencias y adicion de marcas.

CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2005022416 del 12/11/2005 que concedié Registro Sanitario
namero INVIMA 2005V-0003735 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio en
REINO UNIDO para el producto SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de cambio de domicilio del titular, etiquetas, adicién de
referencias y adicién de marcas, quedando asi: .

s Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST SUSSEX
RH6 OPA, REINGC UNIDO.
=  Se aprueban etiquetas e insertos allegados.
=  Se aprueban las siguientes referencias: CAD050, CAD011, CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011,
«CAD7020, CAD7230.
=  Se aprueba la adicion de marcas LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo 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 18 de Noviembre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013028123 DE 19 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACION: 2013092395 FECHA: 16/08/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-0003735 VIGENCIA: 24/11/2015
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005022416 del 12 de Noviembre de 2005, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No INVIMA 2005V-0003735 para el producto SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO CON PLATA a favor de ETHICON INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2007002622 del 09 de Febrero de 2007, el INVIMA Autorizo el inserto del
producto.

Que mediante Resolucién No. 2010007035 del 25 de Marzo de 2010, el INVIMA autorizo Cambio de
Titular, ETHICON. INC., con domiciio en ESTADOS UNIDOS POR SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domiciio en CONDOR HOUSE, 5-10 ST PAUL'S CHURCHYARD,
LONDRES. Cambio del Importador / Almacenador: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. A. con
domicilio en YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA con domicilio EN AV. 13 No. 106
- 71, BOGOTA D. C. Y Domicilio del CCAA Carrera 106 CARRERA 106 No. 152 - 25 MANZANA 10,
BODEGA 66 BOGOTA D. C. Adicién de Referencias: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA. Se aprueba el inserto bajo el radicado No
2010006689 del 29 de Enero de 2010.

Que mediante Resolucién No. 2011044345 del 18 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprobd Domicilio
del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST SUSSEX RH6 OPA,
REINO UNIDO. Se aprueban etiquetas e insertos allegados. Se aprueban las siguientes referencias:
CADO050, CAD011, CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011, CAD7020, CAD7230. Se aprueba la adicién
de marcas LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

Que mediante escrito numero 2013092395 radicado el 16 de Agosto de 2013, la Doctora Luisa Fernanda
Parra Rodriguez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SERVICIOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL S.AS, presentd solicitud de maodificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL
SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/iegal en cumplimiento del decreto 4725 de
2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2005022416 del 12 de Noviembre de 2005, que
concedié Registro Sanitario No INVIMA 2005V-0003735 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto SILVERCEL HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA en la modalidad Importar y Vender, en el sentido
de APROBAR:

e CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA: DE
AVENIDA 13 No 106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTAD.C

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

RESOLUCION No. 2013028123 DE 19 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 19 de Septiembre de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

" ELKINHERNAN OTALVARO CIFUENTES
" DIRECTOR Dff DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo 500-03-1332 4
VoBo 500-03-369
VoBo 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001070 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE
APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2007 EL INVIMA AUTORIZO EL
INSERTO DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010007035 DEL 25 DE MARZO DE 2010 EL INVIMA AUTORIZO CAMBIO
DE TITULAR: ETHICON. INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS POR SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-10 ST PAUL'S CHURCHYARD, LONDRES.
"CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. A. CON
DOMICILIO EN YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN AV. 13 NO. 106 -
71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106 CARRERA 106 NO. 152 - 25 MANZANA 10,
BODEGA 66 BOGOTA D. C. ADICION DE REFERENCIAS: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA.-SE APRUEBA EL INSERTO BAJO EL RADICADO NUMERO
2010006689 DEL 29/01/2010.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011044345 DE 18 DE NOVIEMBRE DE 2011 EL INVIMA APROBO
DOMICILIO DEL TITULAR: 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST SUSSEX
RH6 OPA, REINO UNIDO.SE APRUEBAN ETIQUETAS E INSERTOS ALLEGADOS. SE APRUEBAN LAS
SIGUIENTES REFERENCIAS: CADO050, CADO11, CAD020, CAD230, CAD7050, CAD7011, CAD7020,
CAD7230.SE APRUEBA LA ADICION DE MARCAS LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2013028123 DE 19 DE SEPTIEMBRE DE 2013 EL INVIMA APROBO EL
CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA: DE AVENIDA 13 NO 106-71 A
AV KRA 45 NO 103-19, BOGOTA D.C.

Que mediante Radicado No. 2015108969 de fecha 21 de Agosto de 2015, la Doctora LUISA FERNANDA PARRA
actuando en calidad de apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED., solicita al
INVIMA renovacién del Registro Sanitario para el producto SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015011648 de fecha 27 de Octubre de 2015, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Allegar la descripcién de las mitigaciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento acorde con el Articulo 18 literal J) del Decreto 4725 de 2005, toda vez que no se
evidencia ningun tipo de accion requerida o recomendada. Ahora bien tenga en cuenta que dicho anélisis
debe allegarse en el idioma castellano.

2. Allegar en el sticker del importador el nombre genérico del producto " APOSITO ANTIMICROBIANO CON
HIDROALGINATO Y PLATA", toda vez que no se encuentra en la informacién allegada. De conformidad con
el articulo 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante Radicado No. 2015161381 de fecha 02 de Diciembre de 2015, la Doctora LUISA FERNANDA

PARRA actuando en calidad de apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED., dio
respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016001070 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015011648 de fecha 27 de Octubre de 2015 se pudo evidenciar
que allegaron las respuesta a todos los puntos del requerimiento, aportando las mitigaciones de los riesgos
encontrados durante la manufacturacién, de igual forma se allega el sticker del importador con el nombre del
producto, como se evidencia en el formulario de solicitud.

Teniendo en cuenta lo anterior, se evidencia que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal
para acceder a la renovaciéon del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA,;
SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON
HIDROALGINATO Y PLATA.

MARCA(S): SILVERCEL®, SYSTAGENIX, X-STATIC, LET'S HEAL, LET'S PROTECT.
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-0003735-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
FABRICANTE(S): ADVANCED MEDICAL SOLUTIONS LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): A&C ASESORES LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: i

COMPOSICION: ALGINATO DE CALCIO, CARBOXIMETILCELULOSA (CMC), NYLON, PLATA
Usos: TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS O AGUDAS QUE PRESENTEN

EXUDADO MODERADO O ABUNDANTE, DE PROFUNDIDAD PARCIAL O
COMPLETA, CONTROL DE HEMORRAGIAS MENORES EN HERIDAS
SUPERFICIALES Y CONTROL DE HERIDAS INFECTADAS, O HERIDAS CON
MAYOR RIESGO DE INFECCION.

PRESENTACION

COMERCIAL: 5CM X 5CM, 11CM X 11CM, 10CM X 20CM, 2,5CM X 30,5CM. BOLSA POR
UNIDAD X 5 UNIDADES Y CAJA X 10 UNIDADES.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CD050, CAD011, CAD020, CAD230, CAD7050, CAD7011, CAD7020, CAD7230.

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19961332

RADICACION: 2015108969

FECHA: 21/08/2015

ARTICULO SEGUNDOQ: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015108969 de fecha 21
de Agosto de 2015 y el sticker bajo Radicado No. 2015161381 de fecha 02 de Diciembre de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion 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 términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

Pagina2de 3

Institut Hucional de Vigitanda de Medicomantos y Alimentas - INVIMA 4 .
Corcern 10 N.264/28 Y

PBX: 2948700

¢ mliiNet m
WHWINVImO.GoveO & cover W

Bogaté - (olombia
GP202-1 8C7341-1 CO-8C-7341-1




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

@ PAZ EQUIDAD FEDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016001070 DE 18 de Enero de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Enero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: hdemoyag, Técnico: lhernandezf Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028986 DE 29 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACION: 2016066095 FECHA: 18/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA CONCEDIO
. REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO
= ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER. o

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2007 EL INVIMA AUTORIZO
EL INSERTO DEL PRODUCTO.

Que mediante resolucién No. 2010007035 del 25 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo CAMBIO DE
TITULAR: ETHICON. INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS POR SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-10 ST PAUL'S CHURCHYARD,
LONDRES, CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S. A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO
EN AV. 13 No. 106 - 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106 CARRERA 106 No.
157 - 25 MANZANA 10, BODEGA 66 BOGOTA D. C., ADICION DE REFERENCIAS: SILVERCEL®
HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA, SE APRUEBA EL
INSERTO BAJO EL RADICADO NUMERO 2010006689 DEL 29/01/2010.

Que mediante RESOLUCION No. 2011044345 DE 18 de Noviembre de 2011 el INVIMA aprobo
Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST SUSSEX
RH6 OPA, REINO UNIDO, Se aprueban etiquetas e insertos allegados, Se aprueban las siguientes
referencias: CAD050, CADO11, CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011, CAD7020, CAD7230.Se
aprueba la adicion de marcas LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

Que mediante RESOLUCION No. 2013028123 DE 19 de Septiembre de 2013 el INVIMA aprobé el
CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA: DE AVENIDA 13 No
"106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTA D.C.

Mediante Resolucion No. 2014041721 DE 11 de Diciembre de 2014 el INVIMA modifico la Resolumon
N0.2005022416 del 12/11/2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILlO DE
FABRICANTE, ETIQUETAS e - INSERTO. ‘

Mediante Resolucion No. 2016001070 DE 18 de Enero de 2016 el INVIMA renovo el Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 para el producto SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO CON PLATA, SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilic en REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2016066095 radicado el 18/05/2016, la Doctora LUISA FERNANDA
PARRA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social R
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA ;.

RESOLUCION No. 2016028986 DE 29 de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTlTUTO
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.
Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016001070 de 1/01/2016 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Adicién del Importador: KCl COLOMBIA S.A.S con domicilio en Cra11 # 98-07 Of 203B.

Adicién del Acondicionador: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA ubicado en la
VIA COTA 150 METROS GLORIETA SIBERIA- COMPLEJO CLIS BODEGA 31.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposmlén
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOG[AS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, déntro 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 Julio de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ey
CLQ o

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

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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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. 2019051892 DE 18 de Noviembre 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: 19961332 RADICACION: 20191216679 FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL
PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A
FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2007 EL INVIMA
AUTORIZO EL INSERTO DEL PRODUCTO

Que mediante resolucion No. 2010007035 del 25 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo
-CAMBIO DE TITULAR: ETHICON. INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS POR
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-
10 ST PAUL'S CHURCHYARD, LONDRES.

‘CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.
A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON
DOMICILIO EN AV. 13 No. 106 - 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106
CARRERA 106 No. 15% - 25 MANZANA 10, BODEGA 66 BOGOTA D. C. ADICION DE
REFERENCIAS: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA. SE APRUEBA EL INSERTO BAJO EL RADICADO NUMERO
2010006689 DEL 29/01/2010.

Que mediante RESOLUCION No. 2011044345 DE 18 de Noviembre de 2011 el INVIMA
aprobo Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST
SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO.§ Se aprueban etiquetas e insertos
allegados.§ Se aprueban las siguientes referencias: CAD050, CADO011,
CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011, CAD7020, CAD7230.§Se aprueba la adiciéon de
marcas LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

Que mediante RESOLUCION No. 2013028123 DE 19 de Septiembre de 2013 el INVIMA
aprobd el CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA:
DE AVENIDA 13 No 106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTA D.C.

Mediante Resolucion No. 2014041721 DE 11 de Diciembre de 2014 el INVIMA modifico la
Resolucion No.2005022416 del 12/11/2005 en el sentido de APROBAR:- CAMBIO DE
DOMICILIO DE FABRICANTE, ETIQUETAS e - INSERTO

Mediante Resolucién No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016 el INVIMA renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 para el producto SILVERCEL® HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE
APOSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO
CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019051892 DE 18 de Noviembre 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.

con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018000457 de 9 de Enero de 2018, el INVIMA modifico
Resolupién No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE
VIDA UTIL.

Que mediante escrito nimero 20191216679 radicado el 05/11/2019, el Doctor CARLOS TORO,
actuando en calidad de APODERADO de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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 expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016
que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de SYSTAGENIX
WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto
SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL®
HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA /
APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA. en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

COLOMBIA-BOGOTA-CL 98# 9A-41 OFC 306
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 notificacién, 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. 2019051892 DE 18 de Noviembre 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.

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 Noviembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g

f b —~
11\“'\-‘ I r'r/ l‘\"'

e - ) “___,-'_ —— o
e M *—IL

, LUCIA AYALA RODRIGUEZ ,
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1¥18
17:33:18 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
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. 2020018765 DE 10 de Junio 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: 19961332 RADICACION: 20201099018 FECHA: 05/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL
PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A
FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2007 EL INVIMA
AUTORIZO EL INSERTO DEL PRODUCTO

Que mediante resolucion No. 2010007035 del 25 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo
‘CAMBIO DE TITULAR: ETHICON. INC., CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS POR
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-
10 ST PAUL'S CHURCHYARD, LONDRES.

-CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.
A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE POR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON
DOMICILIO EN AV. 13 No. 106 - 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106
CARRERA 106 No. 152 - 25 MANZANA 10, BODEGA 66 BOGOTA D. C.

‘ADICION DE REFERENCIAS: SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA.

-SE APRUEBA EL INSERTO BAJO EL RADICADO NUMERO 2010006689 DEL 29/01/2010.

Que mediante RESOLUCION No. 2011044345 DE 18 de Noviembre de 2011 el INVIMA
aprobo6 Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST
SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO.§ Se aprueban etiquetas e insertos allegados.§ Se
aprueban las siguientes referencias: CAD050, CAD011, CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011,
CAD7020, CAD7230.§ Se aprueba la adicion de marcas LET'S HEAL Y LET'S
PROTECT.

Que mediante RESOLUCION No. 2013028123 DE 19 de Septiembre de 2013 el INVIMA
aprobé el CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA:
DE AVENIDA 13 No 106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTA D.C.

Mediante Resolucion No. 2014041721 DE 11 de Diciembre de 2014 el INVIMA modifico la
Resoluciéon No0.2005022416 del 12/11/2005 en el sentido de APROBAR: -CAMBIO DE
DOMICILIO DE FABRICANTE, ETIQUETAS e -INSERTO

Mediante Resolucién No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016 el INVIMA renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 para el producto SILVERCEL® HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE
APOSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO
CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED
con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.
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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. 2020018765 DE 10 de Junio 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.

Que mediante Resolucion No. 2018000457 de 9 de Enero de 2018, el INVIMA modifico
Resolupic’m No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE
VIDA UTIL.

Que mediante Resolucion No. 2019051892 del 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016 , en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20201099018 radicado el 05/06/2020, la Doctora VALERIA
FRIGERI MORALES, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SYSTAGENIX
WOUND MANAGEMENT LIMITED, present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion 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 expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2016001070 del 18 de Enero de 2016
que concedid Renovacion de Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el
producto SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA;
SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON
PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS QUEDANDO:
AVENIDA EL DORADO NO. 75-93, BOGOTA D.C.
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 senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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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. 2020018765 DE 10 de Junio 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la 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 10 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.J{-.H ; r.f ™

e < __,
| AR, --IL__...

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020032708 DE 29 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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: 19961332 RADICACION: 20201170560 FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2005022416 DE 12/11/2005 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO
- ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016 el INVIMA Renové el Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 para el producto SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO NO
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2018000457 de 9 de Enero de 2018, el INVIMA modiﬂpé Resolucion No.
2016001070 de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE VIDA UTIL.

Que mediante Resolucion No. 2019051892 del 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020018765 de 10 de Junio de 2020, el INVIMA mocjiﬂcé la Resolucion
No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito nimero 20201170560 radicado el 22/09/2020, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 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 informaciéon suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016001070 de 18 de Enero de 2016 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto SILVERCEL® HYDRO -
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APOSITO
ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020032708 DE 29 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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.

HIDROALGINATO Y PLATA. en la modalidad IMPORTAR'Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA
CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
A&C ASESORES LTDA
CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C

CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA
SL LTDA CON DOMICILIO EN ViA COTA 150 METROS GLORIETA SIBERIA-COMPLEJO
CLISS BODEGA 31, QUEDANDO:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA

CON DOMICILIO KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BODEGAS 6, 7, 8, 9, 10. TERMINALES
LOGISTICOS DE COLOMBIA COTA — CUNDINAMARCA

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

.'J. ‘-.I P
e Y _d::_._‘_"‘i‘f—
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: acastillor

Signature valid

Firmado digital
LUCIA AYALA

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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