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RESOLUCION No. 201803077
Por la cual se concede u: :.Egl‘:tr? é’."'m' o
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Al&no
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto R,g‘zm. m::g’:;;l;ﬂgmz D‘On ejercicio de las
e 5, y ley 1437 de

2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20170941 37 de fecha 05 de Julio de

2017, la Doctora BETTY

QED&Q ;dt;taan:o en (:aliﬂ:‘d c::: Apoderada de la Sociedad MEDLINE SIS TRIES, Te . eaaats unneRa

g e nitario por el producto EXUDERM APOSITOS HIDROCOLOIDES PARA HERIDAS, on Ia modalidad do
' alidad de

IMPORTAR Y VENDER
Que mediante Auto No. 2018002929 de fecha 26 de ici
e i g dies phmicr s sl Febrero de 2018, el INVIMA solicité al interesado que debe

1. Allegar el estudio completo de estabilidad donde ? :
5 ( garantice que la vida util es de
que solo se evidencia el estudio a 12 meses y al final ¢cita que a temperatura amblgrazt'::s:;' m v.:f:

embargo no aporta el estudio donde lo demuestra.

2. Ampliar los estudios de biocompatibilidad en el sentido de aport;
subcronica y genoloxicidad, toda vez que no lo aporta, de conrormi:rad con ef

Decreto 4725 de 2005.

estudios de citotoxicidad, toxicidad
articulo 18 literal i) y j) del

del fabricante donde se evidencie la simbologla internacional, el lote, y

3. Allegar las etiquetas originales
54 y 55 del Decreto 4725 de 2005, toda vez

las leyendas especiales, de conformidad con el articulo 83,
que no se evidencia en las artes aportadas.

4. Allegar formulario corregido, en el sentido de mencionar la indicacion de uso de acuerdo a lo citado en

inserto aportado.”
Que mediante Radicado No. 20181103067 de fecha 24 de Mayo de 2018, la Doctora BETTY ALEXANDRA
RIVERA ARDILA actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDLINE INDUSTRIES, INC., dio respuesta a
los requerimientos.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada No. 2018002929 de fecha 26 de Febrero de 2018, se evidencia que
allega formulario corregido la vida atil a 5 afios, adjuntando los estudios de estabilidad con el tiempo declarado, de
igual forma se evidencia corregido las indicaciones de uso tal como se evidencia en la ficha técnica, aporta los
estudio de biocompatibilidad y las etiquetas originales del fabricante con la simbologia internacional.

Sanitario con base en la documentacion

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, previo estudio técnico y legal de fa
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la:
autorizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto, 3

RESUELVE

la respuesta al Auto

MERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
OCOLOIDES PARA HERIDAS / HIDROCOLOIDES

ARTICULO PRI

PRODUCTO: EXUDERM® APOSITO HIDR

MARCA: EXUDERM®

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2018DM-0018305

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MEDLINE INDUSTRIES, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): MEDLINE INDUSTRIES, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): ORTHOPEDICS S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; COMFORT
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN = ANTIOQUIA DRUG

SISTEMAS Y PROGRAMAS DE

S con domicilio en BOGOTA-D.C.;
MITADA - SPHI GOVI LTDA con domicilio 02

STORE S.A.
EUTICAL S.A., con domicilio en BOGOT.
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Repdblica de Colombla PAZ EQUIDAD LOUCACION
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018030775 DE 18 de Julio de 2018
&i'or Por la cual se concede un Registro Sanitario 4
rector General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las
g)q‘t.;ludol Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

ACONDICIONADOR(ES): ORTHOPEDICS S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA: RONELLY S.A.
con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA; DRUG STORE S.A.S con domicilio en
BOGOTA - D.C.; GLOBALOG S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C., BELLE

FARMA S.A S,
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: Iib
COMPOSICION: CAPA EXTERNA: POLIURETANO:; ESPUMA: POLIURETANO; ELASTOMERO:

COPOLIMERO; ADHERENTE: RESINA DE HIDROCARBURO; EXTENSOR:
ACEITE MINERAL; ABSORVENTE: CELULOSA

uUsos: INDICACIONES: BAJO LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL SANITARIO,
SE PUEDE USAR LOS APOSITOS HIDROCOLOIDES EXUDERM SATIN PARA
TRATAR UN NIVEL DE LEVE A MODERADO DE EXUDADOS, CON UN
GROSOR PARCIAL Y GRUESO:
1. ULCERAS DE DECIBITO. ULCERAS DE LA PIERNA (ULCERAS POR
INSUFICIENCIA VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS DE PIERNA DE
ORIGEN MIXTO) Y ULCERAS DIABETICAS.
2. HERIDAS QUIRURGICAS (HERIDAS POSTOPERATORIAS QUE DE DEJAN
CICATRIZAR COMO INTENCION SECUNDARIA). AREAS DONANTES,
DESBIDRAMIENTOS DERMATOLOGICOS, QUEMADURAS DE SEGUNDO
GRADOQ Y HERIDAS POR TRAUMATISMOS.

VIDA UTIL: 5 ANOS
PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA DE CARTON POR: 5, 10 Y 20 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

MSC5422, MSC5444, MSC5466, MSC5470, MSC5475, MSC5488, MSC5522,
MSCS5544, MSC5566, MSC5588

EXPEDIENTE No.: 20129876
RADICACION No.: 2017094137

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas originales allegadas bajo Radicado No. 20181103067 de
fecha 24 de Mayo de 2018 y los stickers allegados bajo el Radicado No. 20181103067 de fecha 24 de Mayo de

2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vngilancig 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 CUARTO.-La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su expedicién.
' COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Julic de 2018

B

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: Ihernandezf Reviso: cordina_varios

ina
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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. 2019032170 DE 29 de Julio de 2019
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, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20129876 RADICACION: 20191133131 FECHA: 15/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018305 VIGENCIA: 18/07/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018030775 de 18 de Julio de 2018, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018305 para el producto EXUDERM® APOSITO
HIDROCOLOIDES PARA HERIDAS / HIDROCOLOIDES, a favor de MEDLINE INDUSTRIES,
INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito numero 20191133131 radicado el 15/07/2019, la Doctora NATALIA
CASTRO VELEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa MEDLINE
INDUSTRIES, INC., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon 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 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018030775 de 18 de Julio de 2018 que
concedidé Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018305 a favor de MEDLINE INDUSTRIES,
INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto EXUDERM®
APOSITO HIDROCOLOIDES PARA HERIDAS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS;
MSC5570, MSC5575, MSC5100, MSC5125.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 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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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. 2019032170 DE 29 de Julio de 2019
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, y ley 1437 de
2011 y 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 29 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

."x.. . I lr,---m
QA

|, oo ._IL__

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc
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