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

RESOLUCION No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos 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 INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
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 RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
.~ -+ ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
R »‘;-{PRODUCTO CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN
o GEL (CANISTER WITHOUT GEL)
MARCA ACTIVAA.C.®, INFOV.AC.®, VA.C. ULTA™, KCI®, ACELITY™ . .~
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0015010 . ’
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): KCI COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): KCI USA, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
KCI MANUFACTURING CON DOMICILIO EN IRLANDA
IMPORTADOR(ES): KCI COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: LOS CONTENEDORES RECIBEN Y RECOGEN FLUIDOS Y EXUDADOS DE LA

HERIDA; EL TUBO DEL CONTENEDOR ESTA CONECTADO A UN PUERTO DE
ENTRADA DEL CONTENEDOR EN LA PARTE SUPERIOR DEL CONTENEDOR. EL
PUERTO PERMITE QUE LOS FLUIDOS DE LA HERIDA SEAN DIRIGIDOS HACIA
EL INTERIOR DEL CONTENEDOR, MIENTRAS PERMITE QUE LOS NIVELES DE
PRESION SE DIRIJAN A TRAVES DE LA TAPA AL MECANISMO DE DETECCION
DE LA UNIDAD DE TERAPIA.
USOS: SON CONTENEDORES DE FLUIDO PARA USAR CON LOS SISTEMAS DE
TERAPIA V.A.C.. LOS CONTENEDORES ACTIVAA.C. ® RECIBEN Y RECOGEN
FLUIDOS Y EXUDADOS DE LA HERIDA. EL TUBO DEL CONTENEDOR ESTA
CONECTADO A UN PUERTO DE ENTRADA EN LA PARTE SUPERIOR. EL
PUERTO PERMITE QUE LOS FLUIDOS DE LA HERIDA SEAN DIRIGIDOS HACIA
EL INTERIOR DEL CONTENEDOR, MIENTRAS PERMITE QUE LOS NIVELES DE
PRESION SE DIRIJAN A TRAVES DE LA TAPA AL MECANISMO DE DETECCION
DE LA UNIDAD DE TERAPIA.
LOS CONTENEDORES ACTIV.A.C.® SON CONTENEDORES DE vI
ESTERILES.
PRESENTACION COMERCIAL:CANISTER 300 ML. WITH / WITHOUT GEL ; CANISTER 500 ML. WITH / WITHOUT
GEL: CANISTER 1000 ML. WITH / WITHOUT GEL (CONTENEDOR 300 ML. CON /
SIN GEL, CANISTER 500 ML CON / SIN GEL, CANISTER 1000 ML CON / SIN GEL)

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
M8275058/10,  M8275058/5,  M8275063/10,  M8275063/5,  M8275071/10,
M8275071/5

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20112742

RADICACION NO.: 2016103280

FECHA DE RADICACION: 29 07 2016
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016
; Por la cual se concede un Registro Sanitario '
EI Director de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medxcamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2@1 :
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 ' :

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO 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 EXPEDICION.
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
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE AGOSTO DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

D
Q Lw//::’ﬁ
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa
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Firma valida
Digitally signed by JAV|
GUZMAN CRU

Date: 2017.07.1

Reason: Invima
Location: Bogota, C
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017027534 DE 7 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA | en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de , Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20112742 RADICACION: 2017093366 FECHA: 04/07/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015010 VIGENCIA: 02/08/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016, el INVIMA concedi6 registro sanitario INVIMA
2016DM-0015010, para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH GEL),
CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), a favor de KCI COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2017093366 radicado el 04/07/2017, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ
actuando en calidad de Apoderado de la empresa KCI COLOMBIA S.A.S, presentt solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR PRESENTACION
COMERCIAL.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiébn de una modificacidn con base en la verificaciéon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 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
modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016 que concedi6 Registro Sanitario
numero INVIMA 2016DM-0015010 a favor de KClI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER
WITHOUT GEL) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE X UNIDAD

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo vy de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

M

cx\3 i 4

i ——

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: Ihernandezf R
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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. 2019041521 DE 19 de Septiembre 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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20112742 RADICACION: 20191175752 FECHA: 10/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015010 VIGENCIA 02/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015010, para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON
GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), a favor de KCI
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017027534 DE 7 de Julio de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2017042654 DE 10 de Octubre de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE.

Que mediante escrito numero 20191175752 radicado el 10/09/2019 el DOCTOR ESCOBAR TRUJILLO
MAURICIO, actuando en calidad de representante legal de la KCl COLOMBIA S A S, present6 solicitud
de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR

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 expedicidén de esta modificacion.

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

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2016029283 del 02/08/2016 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015010 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. Para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL (CANISTER WITH GEL),
CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR :

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR QUEDANDO: COLOMBIA-BOGOTA, CL 98# 9A-
41 OFC 306

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. 2019041521 DE 19 de Septiembre 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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Septiembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

."".. N s
| .
AL D

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/0§'19
11:44:17 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. 2020010084 DE 16 de Marzo 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: 20112742 RADICACION: 20201055793 FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015010 VIGENCIA: 02/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015010, para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON
GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), a favor de KCI
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017027534 DE 7 de Julio de 2017, el INVIMA MOI;)IFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, en el sentdo de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2017042654 DE 10 de Octubre de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE.

Que mediante Resolucién No. 2019041521 DE 19 de Septiembre de 2019 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DEL IMPORTADOR

Que mediante escrito numero 20201055793 radicado el 10/03/2020, la Doctor(a) VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, present6
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2016029283 de 2 de Agosto de 2016 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015010 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH GEL),
CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR QUEDANDO:
AVENIDA EL DORADO No. 75-93, BOGOTA D.C.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS QUEDANDO:
AVENIDA EL DORADO No. 75-93, BOGOTA D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010084 DE 16 de Marzo 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 TERCERQO: 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 16 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J.l l‘-i I_/H""-.

P Y —-"K:H-'—“-"'-_.__ I -“u,

N s _IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029252 DE 3 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: 20112742 RADICACION: 20201143608 FECHA: 19/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015010 VIGENCIA: 02/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015010, para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON
GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), a favor de KCI
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017027534 DE 7 de Julio de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2017042654 DE 10 de Octubre de 2017, el INVIMA MOI?IFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2019041521 DE 19 de Septiembre de 2019 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DEL IMPORTADOR

Que mediante Resoluciéon No. 22020010084 de 16 de Marzo de 2020 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DE TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20201143608 radicado el 19/08/2020, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacioén 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 informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016029283 del 2 de Agosto de 2016 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015010 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH GEL),

CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029252 DE 3 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.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA
Con domicilio en: Km 1.5 Via Siberia - Tenjo Bodega 6,7,8,9 Y 10 Terminales Logisticos De
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

N
R o
| o LIL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc

Signature valid

Firmado digital
LUCIA AYALA

Locacion: BO9GOTA D.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. 2021013533 DE 20 de Abril de 2021
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: 20112742 RADICACION: 20211069258 FECHA: 13/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015010 VIGENCIA: 02/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015010, para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON
GEL(CANISTER WITH GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), a favor de KCI
COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017027534 DE 7 de Julio de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2016029283 del 02/08/2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante RESOLUCION No. 2017042654 DE 10 de Octubre de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resoluciéon No. 2016029283 del 02/08/2016, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2019041521 DE 19 de Septiembre de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar:CAMBIO DE DOMICILIO
DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020029252 de 03 de septiembre de 2020 se aprobd modificacion para el
cambio de domicilio de acondicionador.

Que mediante Resolucion No. 2020045624 de 3 de Diciembre de 2020, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar.EL CAMBIO DE
INDICACIONES DE USO, CAMBIO DE CLASIFICACION DE RIESGO, ADICION DE REFERENCIAS Y
MODIFICACION DE COMPONENTES.

Que mediante Resolucion No. 22020010084 de 16 de Marzo de 2020 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016029283 DE 2 de Agosto de 2016 en el sentido de Aprobar:CAMBIO DE DOMICILIO
DE TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante escrito numero 20211069258 radicado el 13/04/2021, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de representante legal de la empresa KCI COLOMBIA S.A.S, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informaciéon suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021013533 DE 20 de Abril de 2021
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016029283 del 02 de agosto de 2016 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015010 a favor de KCI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CANISTER - CONTENEDOR CON GEL(CANISTER WITH
GEL), CONTENEDOR SIN GEL (CANISTER WITHOUT GEL), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

3M COLOMBIA S.A.
Con domicilio en: AVENIDA EL DORADO NO. 75-93, Bogota D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA
Con domicilio en: KILOMETRO 7, AUTOPISTA MEDELLIN, CELTA TRADE PARK, BODEGA 80
FUNZA, CUNDINAMARCA-

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidon 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 Codigo 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 Resoluciéon 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 20 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

: (A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
SlgnaB%E&a-ﬁ%R Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: Irivasm

Colombia
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