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

RESOLUCION No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede 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 escrito nimero 2016071619 radicado el 27/05/2016, la doctora LAURA ISABEL
CABRERA GUTIERREZ, actuando en calidad de apoderada de la empresa KCl COLOMBIA SAS,
solicita al INVIMA Registro Sanitario para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.AC. R
WHITEFOAM SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY));
APOSITO V.AC. R WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.RAC TM (V.AC.
WHITEFOAM DRESSING SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R
WHITEFOAM GRANDE CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
LARGE FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY) en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2016008625 del 18 de Agosto de 2016, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo aclarando la presentacion
comercial del producto, toda vez que la escrita en dicho formulario solo lista una seria de
nimeros, pero no describe en que forma sera presentado el producto para su comercializacion.

2. Allegar Declaracion de Conformidad del producto hecha por el fabricante, donde el mismo
relacione el nombre del producto tanto principal como genérico que esta escrito en el formulano
de solicitud de Registro Sanitario Nuevo.

3. Allegar sticker de importador con el nombre del producto completo, como esta escrito en el
formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo.”

Que mediante escrito No. 2016122622 del 02 de Septiembre de 2016, la doctora LAURA ISABEL
CABRERA GUTIERREZ, actuando en calidad de apoderada de la empresa KCI COLOMBIA SAS,
allega respuesta al requerimiento 2016008625 del 18 de Agosto de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como
respuesta al requerimiento No. 2016008625 del 18 de Agosto de 2016, siendo satisfactorio por cuanto
allega formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo aclarando la presentacion comercial del
producto, allega Declaracion de Conformidad del producto hecha por el fabricante, donde el mismo
relacione el nombre del producto y allega sticker o rotule del importador con el nombre del producto
completo, como esta escrito en el formulario de solicitud. Que ante este Instituto se ha salicitado la
Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y
legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, se emitio concepto
favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: APOSITO VA.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO (V.A.C.
WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO VA.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. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede 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.

WHITEFOAM SOLO ESPUMA GRANDE (V.AC. WHITEFOAM
DRESSING LARGE (FOAM ONLY)), APOSITO V.AC. ® WHITEFOAM
PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C ™ (V.A.C. WHITEFOAM
DRESSING SMALL FEATURING SENSAT.RA.C. TECHNOLOGY);
APOSITO V.AC. ® WHITEFOAM GRANDE CON TECNOLOGIA
SENSAT.R.A.C ™ (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY)

MARCA: V.A.C®, KCL, ACELITY, SENSAT.RAC™

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016DM-0015754

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
POLYMEDICS BVBA con domicilio en BELGICA

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: M6275033/10 APOSITO PEQUENO WHITEFOAM V.A.C. ® (SOLO
ESPUMA) - PAQUETE DE 10 APOSITOS DE SOLO ESPUMA DE
ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) DE 10 X 7,5 X 1 CM,, M6275033/10
APOSITOS GRANDE WHITEFOAM V.AC. ® (SOLO ESPUMA) -
PAQUETE DE 10 APOSITOS DE SOLO ESPUMA DE ALCOHOL DE
POLIVINILO (PVA) DE 10 X 15 X 1 CM, M8275067/10 APOSITOS
GRANDE WHITEFOAM V.A.C. ® PRESENTANDO TECNOLOGIA
SENSAT.R.A.C - PAQUETE DE 10,, M8275067/10 APOSITOS GRANDE
WHITEFOAM V.A.C. ® PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.RA.C -
PAQUETE DE 5 (1 ESPUMA DE ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) (10 X
15 X 1 CM), 1 PANO V.A.C. ® 1 ALMOHADILLA SENSAT.RA.C. ™ 1
REGLA, M8275068/10 APOSITOS PEQUENO WHITEFOAM VAC. ®
PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.RAA.C - PAQUETE DE 10,
M8275068/10 APOSITOS PEQUENO WHITEFOAM V.AC. ®
PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C - PAQUETE DE 5 (1
ESPUMA DE ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) (10 X 7,5 X 1 CM), 1
PANO VA.C. ® 1 ALMOHADILLA SENSAT.RA.C. ™, 1 REGLA,
ACCESORIOS: TAPA DE TUBERIA V.AC. ® CADA PAQUETE
CONTIENE 1 TAPA DE TUBERIA, PANO V.A.C. ® CADA PAQUETE
CONTIENE 2 PANOS, ALMOHADILLA SENSAT.RA.C. ® CADA
PAQUETE CONTIENE: 1 MONTAJE DE ALMOHADILLA SENSAT.R.A.C.
™ CONECTOR EN Y-VAC. ® CADA PAQUETE CONTIENE: 1
CONECTOR EN Y PARA CONECTAR DOS O MAS APOSITOS
USos: LOS APOSITOS WHITEFOAM V.A.C. ® ENTRAN EN CONTACTO CON
LA PIEL LESIONADA. ESTAN DESTINADOS PARA HERIDAS QUE HAN
ROTO LA DERMIS Y SOLO PUEDEN SANAR POR INTENTO
SECUNDARIO.
WHITEFOAM V.A.C. ® ES UN APOSITO BLANCO DE ESPUMA DE
POLIVINILO DE ALCOHOL QUE TIENE POROS ABIERTOS DENSOS Y
QUE TIENE ALTA FUERZA TENSIL. ES HIDROFILICA (O
RETENEDORA DE HUMEDAD) Y ESTA HUMEDECIDA PREVIAMENTE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede 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.

CON AGUA ESTERIL. POSEE PROPIEDADES GENERALES NO
ADHERENTES Y USUALMENTE NO REQUIERE EL USO DE APOSITOS
ADICIONALES PARA PREVENIR QUE SE ADHIERA A LA HERIDA. ES
RECOMENDADA GENERALMENTE PARA USO EN HERIDAS DONDE
EL CRECIMIENTO DEL TEJIDO DE GRANULACION EN LA ESPUMA
NECESITA SER CONTROLADO O CUANDO EL PACIENTE NO PUEDE
TOLERAR LOS APOSITOS GRANUFOAM V.AC. POR LA
INCOMODIDAD.

EL APOSITO DE ESPUMA Y LA PIEL ALREDEDOR ESTAN
CUBIERTOS POR UN PANO ADHESIVO SEMIPERMEABLE (PANO
VA.C. ®), CREANDO UN AMBIENTE DE HERIDA SELLADO Y
HUMEDO. UN MONTAJE DE TUBERIA (ALMOHADILLA
SENSAT.R.A.C.TM) COMPRENDE DE TUBERIA DE VARIOS LUMEN
PERMITIENDO LA REMOCION DE FLUIDO DE LA HERIDA Y EL
MONITOREO DE LA PRESION DE LA HERIDA. LA ALMOHADILLA
SENSAT.R.A.C. ESTA UBICADA SOBRE UN PEQUENO AGUJERO QUE
EL USUARIO CORTA EN EL PANO PARA SUMINISTRAR TERAPIA DE
PRESION NEGATIVA A LA HERIDA. EL MONTAJE DE LA
ALMOHADILLA SENSAT.RA.CTM SE CONECTA AL TUBO
EQUIVALENTE EN EL CONTENEDOR QUE MANTIENE LOS FLUIDOS
DE LA HERIDA. EL CONTENEDOR SE AJUSTA A LA ABERTURA EN
LAS UNIDADES DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA LISTADAS
ANTERIORMENTE.

VIDA UTIL: 2 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: M6275033/10 APOSITO PEQUENO WHITEFOAM V.AC. ® (SOLO

ESPUMA) - PAQUETE DE 10 APOSITOS DE SOLO ESPUMA DE
ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) DE 10 X 7,5 X 1 CM,, M6275033/10
APOSITOS GRANDE WHITEFOAM V.A.C. ® (SOLO ESPUMA) -
PAQUETE DE 10 APOSITOS DE SOLO ESPUMA DE ALCOHOL DE
POLIVINILO (PVA) DE 10 X 15 X 1 CM,, M8275067/10 APOSITOS
GRANDE WHITEFOAM VAC. ® PRESENTANDO TECNOLOGIA
SENSAT.R.A.C - PAQUETE DE 10,, M8275067/10 APOSITOS GRANDE
WHITEFOAM V.A.C. ® PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.RA.C -
PAQUETE DE 5 (1 ESPUMA DE ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) (10 X
15 X 1 CM), 1 PANO V.A.C. ®, 1 ALMOHADILLA SENSAT.RA.C. ™, 1
REGLA, M8275068/10 APOSITOS PEQUENO WHITEFOAM V.AC. ®
PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C - PAQUETE DE 10,
M8275068/10 APOSITOS PEQUENO WHITEFOAM VAC. ®
PRESENTANDO TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C - PAQUETE DE 5 (1
ESPUMA DE ALCOHOL DE POLIVINILO (PVA) (10 X 7,56 X 1 CM), 1
PANO V.A.C. ® 1 ALMOHADILLA SENSAT.RAC. ™, 1 REGLA,
ACCESORIOS: TAPA DE TUBERIA VA.C. ® CADA PAQUETE
CONTIENE 1 TAPA DE TUBERIA, PANO V.A.C. ® CADA PAQUETE
CONTIENE 2 PANOS, ALMOHADILLA SENSAT.R.AC. ® CADA
PAQUETE CONTIENE: 1 MONTAJE DE ALMOHADILLA SENSAT.R.A.C.
™ CONECTOR EN Y-VAAC. ® CADA PAQUETE CONTIENE: 1
CONECTOR EN Y PARA CONECTAR DOS O MAS APOSITOS
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016

Por la cual se concede 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.
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OBSERVACIONES: REFERENCIAS: M6275033/10 VENDAJE PEQUENO WHITEFOAM V.A.C.
(SOLO ESPUMA) 10 X 7,56 CM

M6275034/10 VENDAJE LARGO WHITEFOAM V.A.C. (SOLO ESPUMA)
10X 15CM
M8275067/5 Y M8275067/10 VENDAJE LARGO WHITEFOAM V. A.C. 10 X

15 CM (CON PANO Y ALMOHADILLA SENSATRAC)

M8275068/5 Y M8275068/10 VENDAJE PEQUENO WHITEFOAM V.A.C.
10 X 7,5 CM (CON PANO ALMOHADILLA SENSATRAC)

EXPEDIENTE No.: 20110156

RADICACION No.: 2016071619

ARTICULO SEGUNDO.- se aprueban las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2016071619 de
fecha 27 de Mayo de 2016 y se aprueba sticker del importador allegado con radicado No. 2016122622

del 02 de Septiembre de 2016

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del 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 CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 29 de Diciembre de 2016

ELKIN HERNAWNW OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios

tnstituln Bucionel de Yigilarela de Medicomentos y Alimantgs — HVIMA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017027537 DE 7 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20110156 RADICACION: 2017093373 FECHA: 04/07/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA: 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedié registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 2017093373 radicado el 04/07/2017, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ actuando en calidad de Apoderado de la empresa KCl COLOMBIA S.A.S, presento 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 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 expedicion 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016054848 del 29/12/2016 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KClI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO (V.A.C.
WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM SOLO ESPUMA
GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM
PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C T™M (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL
FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE CON
TECNOLOGIA SENSAT.RAC TM (V.AC. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY) 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULOQ TERCERQO: La presente resolucién 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. 2017027537 DE 7 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
ElI DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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

. —— A J e 7&' o
&t B WE TS
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: lhernandezf

Firma valida

Digitally signed by JAV
GUZMAN CRU
Date: 2017.07.1
Reason: Invima

Location: Bogota, C Pagina 2 de 2
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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. 2019041356 DE 18 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: 20110156 RADICACION: 20191175908 FECHA: 10/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedi6 registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RAA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017027537 DE 7 de Julio de 2017, el invima modificolla
Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito numero 20191175908 radicado el 10/09/2019, el DOCTOR ESCOBAR TRUJILLO
MAURICIO, actuando en calidad de representante legal de la KCl COLOMBIA S A S, presento 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
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 Ia Resolucion 2016054848 del 29/12/2016 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. Para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO (V.A.C.
WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM SOLO ESPUMA
GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM
PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.RAC TM (V.AC. WHITEFOAM DRESSING SMALL
FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE CON
TECNOLOGIA SENSAT.RAC TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY) 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

Pagina 1 de 2

rd

Oficina Principal: 4§ - 7 t ® 4 ._,.,"inar
Administrativo: } ll I | " l 'IO

www.invima.gov.co



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. 2019041356 DE 18 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 SEGUNDO 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
Cadigo 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante 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 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f Ty —
% e ¥

C - ——
| RS, =_IL

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap
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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. 2020010081 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: 20110156 RADICACION: 20201055772 FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA: 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedi6
registro sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY));
APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA
SENSAT.R.AC TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C.
TECHNOLOGY); APOSITO V.AC. ® WHITEFOAM GRANDE CON TECNOLOGIA
SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING SENSAT.R.A.C.
TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017027537 DE 7 de Julio de 2017, el invima modifico la
Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2019041356 DE 18 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé
la Resolucién No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016en el sentido de Aprobar: CAMBIO
DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante escrito niumero 20201055772 radicado el 10/03/2020 la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, presento
solicitud de modificacién 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 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 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. 2016054848 DE 29 de Diciembre de
2016 que concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KCI
COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO V. AC ®
WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM
ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM
DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM PEQUENO CON
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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. 2020010081 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.

TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE CON
TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY) 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.

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 sefialados en el Coddigo 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 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.

-l\-‘ Il::\:.‘-\. .l _-'/ h"\.
C_ N/

|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029417 DE 4 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: 20110156 RADICACION: 20201143646 FECHA: 19/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA: 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedid registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017027537 DE 7 de Julio de 2017, el invima modificolla
Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2019041356 DE 18 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2020010081 de 16 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016054848 DE 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE DOMICILIO DEL
TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20201143646 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 Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 que
concedio Registré Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO
(V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM SOLO
ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R
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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. 2020029417 DE 4 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.

WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de¢ APROBAR

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 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 Resolucién 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 4 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

R o
B i
. corraa S

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. 2021009740 DE 23 de Marzo 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: 20110156 RADICACION: 20211046606 FECHA: 11/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA: 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedid registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017027537del 7 de Julio de 2017, el Invima modifico la Resolucién
No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2019041356 del 18 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2020010081 del 16 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DEL
TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2020029417 del 4 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20211046606 radicado el 11/03/202, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, presento
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE.

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 expedicidon de esta modificacion.

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 que
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021009740 DE 23 de Marzo 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.

concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA PEQUENO
(V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM SOLO
ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.AC. R
WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.RAA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RAC TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE KCI POLYMEDICS B.V.B.A., Quedando:
KCI Polymedics B.V.

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 Resolucién 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 23 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~ .
f 1 -
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc
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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. 2021013540 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20110156 RADICACION: 20211069276 FECHA: 13/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015754 VIGENCIA 29/12/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, el INVIMA concedi6 registro
sanitario INVIMA 2016DM-0015754, para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
® WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. ® WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C., en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No. 2017027537del 7 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resoluciéon No. 2019041356 del 18 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2020010081 del 16 de Marzo de 2020, el INVIMA modificéd la Resolucion
No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016 en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DEL
TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2020029417 del 4 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificod la
Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2021009740 DE 23 de Marzo de 2021,, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016054;348 del 29 de Diciembre de 2016,en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE.

Que mediante escrito niumero 20211069276 radicado el 13/04/2021 , LA DOCTORA VALERIA FRIGERI
MORALES actuando en calidad de representante legal de la empresa KCI COLOMBIA S.A.S presentd
solicitud de modificacion al Registro sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion en
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.

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
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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. 2021013540 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016054848 del 29 de Diciembre de 2016, que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2016DM-0015754 a favor de KCI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO V.A.C ® WHITEFOAM SOLO ESPUMA
PEQUENO (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING SMALL (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM
SOLO ESPUMA GRANDE (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE (FOAM ONLY)); APOSITO V.A.C.
R WHITEFOAM PEQUENO CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING
SMALL FEATURING SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY); APOSITO V.A.C. R WHITEFOAM GRANDE
CON TECNOLOGIA SENSAT.RA.C TM (V.A.C. WHITEFOAM DRESSING LARGE FEATURING
SENSAT.R.A.C. TECHNOLOGY), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR :

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO 3M COLOMBIA S.A., con domicilio en Avenida El
Dorado # 75-93 Bogota D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO: OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA., con domicilio en Kildmetro 7, Autopista Medellin
Celta Trade Park, Bodega 80 - Funza, C/Marca"

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 Cddigo 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 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
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jpalmap
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