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

RESOLUCION No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20160%5479 radicado el 07 de Junio de 2016, la Doctora Laura Isabel Cabrera
Gutiérrez, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad KCI COLOMBIA S.A.S., presentd solicitud de
Registro Sanitario para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™: APOSITO
PREVENA™ - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING), APOSITO PREVENA™
ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™
(PREVENA™ CANISTER) / SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™

Que mediante auto nimero 2016008622 del 18 de Agosto de 2016, en el que 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 certificacion por parte del fabricante en la que se describa el método de desecho o disposicién
final del equipo biomédico, acorde al literal f del decreto 4725 de 2005.

2, Allegar el certificado de anali8is de producto terminado que contenga las especificaciones e indicando los
valores o rangos de aceptacion del equipo biomédico, en cumplimiento a lo establecido en el articulo 18,
literal d, del Decreto 4725 de 2005.

3, Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad eléctrica del equipo biomédico, acorde al literal j
del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el desarrollo de pruebas de caracter
técnico — cientifico que demuestren la seguridad eléctrica y funcional, como son las IEC u otros estandares
utilizados para la manufactura del equipo. Tenga en cuenta que es necesario que anexe el documento en
idioma original y un resumen de esta informacién al castellano para el caso en que la documentacién se
encuentre en un idioma diferente.

4, Allegar etiquetas del importador donde se evidencie correctamente el No. de Registro Sanitario. Lo
anterior se solicita por cuanto gn las etiquetas aportadas aparece No. de Permiso de Comercializacion.
Acorde al articulo 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005.

5, Allegar listado de normas internacionales para el disefio y manufactura del sistema aplicadas en la
fabricacion, acorde al literal j del articulo 18, del decreto 4725 de 2005.

6, Aportar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del SISTEMA, especificamente los estudios de
estabilidad que permitan validar la vida util, anexando resumen del método, verificacion, validacion,
especificacion y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d del articulo 18 del decreto 4725
de 2005".

Que mediante escrito 2016125874 radicado el 08 de Septiembre de 2016, la Doctora Luisa Fernanda Parra
Rodriguez, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad KCI COLOMBIA S.AS., allega respuesta al
requerimiento No. 2016008622 del 18 dle Agosto de 2016.

Que mediante Resolucion 2016047853 de 16 de Noviembre de 2016 se NIEGA la solicitud de Registro Sanitario
para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™: APOSITO PREVENA™ - PEEL
& PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING), APOSITO PREVENA™ ADAPTABLE (PREVENA™
CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) /
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ con Radicado No. 2016075479 del 07 de Junio
de 2016. ‘

Que mediante radicado 2016165707 de 21 de noviembre de 2016, la Doctora Luisa Fernanda Parra Rodriguez,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad KCl COLOMBIA S.A.S,, interpuso recurso de reposicién en

contra de Resolucion No. 2016047853 de 16 de Noviembre de 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. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director 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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autosizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

VIDA UTIL:
COMPOSICION:

L
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SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA: APOSITO
PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING),
COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) -
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™

PREVENA, KCI, PEEL & PLACE, CUSTOMIZABLE, PATCH STRIPS, ACELITY
INVIMA 2017DM-0016167

IMPORTAR Y VENDER

KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

KCI USA, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; KCI
MANUFACTURING con domicilio en IRLANDA

KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

NO INVASIVO

Ib

3 ANOS

SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ CON APOSITO
PEEL & PLACE™ PRE1001US CONTIENE: « UN APOSITO PEEL & PLACE™
PREVENA™ « UNA UNIDAD DE TERAPIA PREVENA™ 125 =« UN
CONTENEDOR DE 45 ML PREVENA™, « TIRAS (PATCH STRIPS) (PARA
SELLAR FUGAS DE PRESION NEGATIVA), + UN CONECTOR DE
CONTENEDOR V.A.C.®, *+ UN MALETIN DE TRANSPORTE, « GUIA PARA
MEDICOS, + GUIA DEL PACIENTE.

APOSITO PEEL & PLACE™ PREVENA™, TIRAS (PATCH STRIPS)™
PREVENA™ PAQUETE DE 5 PRE1055US CONTIENE: CINCO (5) APOSITOS
ESTERILES DE USO UNICO QUE SON APLICADOS SOBRE LA INCISION
CERRADA, EN UN SIMPLE PROCESO DE PEEL & PLACE ™ Y TIRAS (PATCH
STRIPS) PREVENA™, « UN APOSITO PEEL & PLACE™ PREVENA™ « TIRAS
(PATCH STRIPS) (PARA SELLAR FUGAS DE PRESION NEGATIVA), + UN
CONECTOR DE CONTENEDOR V.A.C.®, + UN MALETIN DE TRANSPORTE,
UNA GUIA DEL MEDICO ES SUMINISTRADA EN EL CARTON DE APOSITOS.,
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ CON APOSITO
CUSTOMIZABLE™ (ADAPTABLE) PRE2001US CONTIENE: « APOSITO DE
ESPUMA CON CAPA DE INTERFAZ CON ANILLO DE SELLADO DE PLATA E
HIDROCOLOIDE DE 0,019%, DOS BANDAS DE SELLADO DE HIDROCOLOIDE,
CUATRO PANOS V.A.C.®, REGLA, ALMOHADILLA DE INTERFAZ CON
TUBERIA, UN CONECTOR DE CONTENEDOR V.A.C. ®, » UNIDAD DE TERAPIA
PREVENA™ 125 + COLECTOR (CANISTER)DE 45 ML PREVENA™ « MALETIN
DE TRANSPORTE, ¢« GUIA PARA MEDICOS, + GUIA DEL PACIENTE.,
PREVENATM CON APOSITO CUSTOMIZABLE™ (ADAPTARLE) PAQUETE DE 5
PRE2055US CONTIENE: CINCO (5) APOSITOS ESTERILES DE USO UNICO
QUE SON APLICADOS SOBRE LA INCISION CERRADA. SE SUMINISTRA UNA
GUIA PARA MEDICOS EN EL CARTON., CADA BOLSA CONTIENE: APOSITO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

DE ESPUMA CON CAPA DE INTERFAZ CON ANILLO DE SELLADO DE PLATA
E HIDROCOLOIDE DE 0,019%, * DOS BANDAS DE SELLADO DE
HIDROCOLOIDE, « CUATRO PANOS V.AC. ® -+ UNA REGLA, - UNA
ALMOHADILLA DE INTERFAZ CON TUBERIA, + UN CONECTOR DE
CONTENEDOR V.A.C. ®.
COLECTOR (CANISTER)DE 45 ML PREVENATM, PAQUETE DE 5 PRE1095 :
CINC® (5) CONTENEDORES DE USO UNICO CON TUBERIA, FILTRO Y
CONECTOR
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENATM CON APOSITO
PEEL & PLACE TM - 13 CM PRE1101US CONTIENE + UN APOSITO PEEL &
PLACE TM PREVENA TM — 13 CM, * TIRAS (PATCH STRIPS)(PARA SELLAR
FUGAS DE PRESION NEGATIVA), « UNIDAD DE TERAPIA PREVENA TM 125,
MODELO 60100A, « UN CONTENEDOR DE COPOLIMERO DE 45 ML PREVENA
TM CON 5 FILTROS DE MEMBRANA OLEOFOBICOS, *CONECTOR DE
CONTENEDOR V.A.C., + UN MALETIN DE TRANSPORTE UNA REGLA, - GUIA
PARA MEDICOS, < GUIA DEL PACIENTE, APOSITO PEEL & PLACETM
PREVENATM - 13 CM PRE1155US, CINCO (5) APOSITOS ESTERILES DE
USO UNICO QUE SON APLICADOS SOBRE LA INCISION CERRADA, EN UN
PROCESO SIMPLE DE PEEL & PLACE Y TIRAS (PATCH STRIPS)PREVENATM
CONTIENE:» UN APOSITO PEEL & PLACETM PREVENATM — 13 CM, - TIRAS
(PATCH STRIPS)(PARA SELLAR FUGAS DE PRESION NEGATIVA), + UN
CONECTOR DE CONTENEDOR V.A.C., * UN MALETIN DE TRANSPORTE, -
UNA REGLA, * GUIA PARA MEDICOS, LOS MATERIALES DE CONTACTO CON
EL PACIENTE SON LOS MISMOS QUE EL APOSITO PEEL & PLACE T™M
PREVENA TM - 20 CM

Usos: EL SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA®, ESTA
CONCEBIDO PARA MANEJAR EL ENTORNO DE INCISIONES QUE
CONTINUAN DRENANDO TRAS EL CIERRE CON SUTURAS O GRAPAS
MEDIANTE EL MANTENIMIENTO DE UN ENTORNO CERRADO Y IA
ELIMINACION DEL EXUDADOQO CON LA APLICA.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EL §STEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ CON
APOSITO PEEL & PLACE™ O APOSITO ADAPTABLE (CUSTOMIZABLE™) ES
UN SISTEMA DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA PREVISTO PARA USO
SOBRE INCISIONES LIMPIAS CERRADAS QUIRURGICAMENTE.
EL SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENATM
COMPRENDE DE UNIDAD DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA DE USO
UNICO, CONTENEDOR, APOSITO Y CONTECTOR V.A.C QUE PERMITE AL
APOSITO SER CONECTADO A UNA UNIDAD DE TERAPIA PREVENATM O A
UNA UNIDAD DE TERPAIA V.A.C.%. EL SISTEMA DE TERAPIA ESTA PREVISO
PARA SER APLICADO SOBRE LA INCISION EN EL SITIO DE
OPERACION/QUIRURGICO. LA DURACION DE LA TERAPIA ESTA PREVISTA
PARA UN MINIMO DE 2 DIAS HASTA UN MAXIMO DE 7 DIAS.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTE
REFERENCIAS: PRE1001US, PRE2001US, PRE1101US, PRE2055US,
PRE1055US, PRE1155US.

RADICACION No.: 2016075479
EXPEDIENTE No.: 20110537
ARTICULO SEGUNDO: Se aprueban las etiquetas allegadas mediante radicado No. 2016075479.

ARTICULO TERCERO Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
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Republica de Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivod 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.

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 CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Abril de 2017

L]

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: jpaipap Revisé: cordina_varios

L]

Firma valida

Digitally signed by EL
OTALVARO Ci N
Date: 2017.04.1
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. 2017027524 DE 7 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20110537 RADICACION: 2017093365 FECHA: 04/07/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA  18/04/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL &
PLACE™ DRESSING), APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE
DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) -
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA
SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017093365 radicado el 04/07/2017, el Doctor EDUARDO
DORADO SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa KCl COLOMBIA SAS ,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL 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 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 informacién suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2017014812 DE 18/04/2017 que concedié
Registro Sanitario ndmero INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL &
PLACE™ DRESSING), APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE
DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) -
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™  en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER , en el sentido de APROBAR ‘

ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ‘ante el LA DIRECCION INSTITUTO NACIONAL DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017027524 DE 7 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Decreto Reglamentario
4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

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 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 el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del 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.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: asalgadoa

Firma valida
Digitally signed by JAV

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

RESOLUCION No. 2019003434 DE 5 de Febrero 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, Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20110537 RADICACION: 20191015956 FECHA: 30/01/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™
DRESSING), APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING),
COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO
PARA INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA -D.C.enla
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA’modifict'J la Resoluciéon No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Que mediante escrito No. 20191015956 radicado el 30/01/2019, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad KCI COLOMBIA SAS, presenté solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

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 ia Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior 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
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017021952 del 30/05/2017 que concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA:
APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING), APOSITO
PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR
PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA™ en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE EMPAQUE DEL SISTEMA:

La caja del sistema utiliza una bandeja termoformada para retener los componentes del
sistema y luego se empaquetara en una caja de cartén modificada.

CAMBIO EN LAS INSTRUCCIONES DE USO: La almohadilla de interfaz de los Vendajes
PREVENA™ PEEL & PLACE™ se cambié para eliminar el indicador emergente que permite al
usuario obsetvar el dibujo hacia abajo. Se le indicara al usuario que observe el dibujo del vendaije
hacia abajo.

Etiquetas aportadas en esta solicitud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003434 DE 5 de Febrero 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, Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o 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 5 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

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

Colombia
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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. 2019044064 DE 3 de Octubre 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: 20110537 RADICACION: 20191175897 FECHA: 10/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™
DRESSING), APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING),
COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO
PARA INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA -D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS SE ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Que mediante Resolucion No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20191175897 radicado el 10/09/2019, el Doctor ESCOBAR TRUJILLO
MAURICIO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA S A S, presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién No. 2017021952 del 30/05/2017 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C., para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA:
APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE? PREVENA? PEEL & PLACE? DRESSING), APOSITO
PREVENA ADAPTABLE (PREVENA? CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR
PREVENA? (PREVENA? CANISTER) 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 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
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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. 2019044064 DE 3 de Octubre 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.
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.

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 3 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| S, |

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

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2019/1@703
12:49:03 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2020003988 DE 4 de Febrero 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, y ley 1437 de
2011 y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020.

EXPEDIENTE: 20110537 RADICACION: 20191245947 FECHA: 11/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Mediante Resolucién No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentdo de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Mediante Resolucion No. 2019044064 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA modificq la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20191245947 radicado el 11/12/2019, el Doctor EDUARDO DORADO
SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa KCI SOLOMBIA S.A.S., presenté solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017021952 del 30/05/2017 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C.,, para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA:
APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE? PREVENA? PEEL & PLACE? DRESSING), APOSITO
PREVENA ADAPTABLE (PREVENA? CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR
PREVENA? (PREVENA? CANISTER) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:
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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. 2020003988 DE 4 de Febrero 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, y ley 1437 de
2011 y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020.

ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, QUEDANDO:
PRE3201US
PRE3255US
PRE4001US
PRE4055US
PRE1121US
PRE3021US
PRE3221US
PRE4000US
PRE4095
PRE9090

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

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

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

™

| —y= { ;_F_-:::l
l“l T _'4'I.' rL_I '_;}z ol R

) MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb
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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. 2020011413 DE 20 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: 20110537 RADICACION: 20201055760 FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA™ g favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Mediante Resolucion No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Mediante Resolucién No. 2019044064 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA modificq la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008143 de 3 de Marzo de 2020, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE Ia Resoluciéon No. 2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en el sentido de modificar
en su articulo primero, la adicion de referencia

Que mediante escrito numero 20201055760 radicado el 10/03/2020, 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 TITULAR E 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 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017021952 18 de Abril de 2017 que concedid
Registré Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA:
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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. 2020011413 DE 20 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.

APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE? PREVENA? PEEL & PLACE? DRESSING), APOSITO
PREVENA ADAPTABLE (PREVENA? CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR
PREVENA? (PREVENA? CANISTER) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

KCI COLOMBIA SAS
Con domicilio en: AVENIDA EL DORADO NO. 75-93, Bogota D.C.

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.
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 20 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P, | e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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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. 2020008143 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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: 20110537 RADICACION: 20201030999
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017014812 de 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA: APOSITO
PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING), APOSITO PREVENA ADAPTABLE
(PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR - CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER)
- SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2017014812
de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONA LA REFERENCIA
PRE1095.

Mediante Resoluciéon No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el IN)/IMA modificé la Resolucion No. 2017014812 de
fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE
PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Mediante Resolucion No. 2019044064 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2017014812
de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR.

Mediante Resolucion No. 2020003988 DE 4 de Febrero de 2020, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2017014812 de 18 de Abril de 2017, en el sentido de ADICIONAR DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito nimero 20201030999 radicado el 18/02/2020, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderado de la sociedad KCI COLOMBIA SAS, solicité la correccién de la Resolucion No.
2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en el sentido de corregir la ADICION DE LA REFERENCIA DEL
PRODUCTO: PRE3321US

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentaciéon que reposa en el expediente No. 20110537 se pudo comprobar que de acuerdo al
radicado No. 20191245947 de fecha 11 de diciembre de 2019, el Doctor EDUARDO DORADO SANCHEZ solicito
Modificacién Automética Técnica mediante el diligenciamiento del Formulario Unico de Solicitud Modificaciones
Automatica, en el item W ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO, se evidencia que el usuario solicito la
adicion de la referencia: PRE3221US.

Sin embargo, al revisar la informacion allegada en la solicitud de correccion de Resolucion de Modificacion Automética
Técnica radicada No. 20201030999 radicado el 18/02/2020, se evidencia el documento Certificado de Venta Libre
observandose en el folio No. 19 la referencia: PRE3321US.

Por lo anterior y bajo ese contexto, la solicitud de correccién de Resolucion de Modificacion Automatica Técnica, es
procedente.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podrén corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omisién de palabras. En ningun caso la correccién dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”
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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. 2020008143 DE 3 de Marzo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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.

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Ia Resolucién No. 2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en
el sentido de modificar en su articulo primero, la adicién de la referencia del producto, quedando asi:

ADICION DE REFERENCIA DEL PRODUCTO, QUEDANDO:
PRE3321US

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

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 3 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.'J. 3 .
- l\‘ "\._‘_ ; / e
- L — ) ;
:\_._...-_ e i

e ——

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: Igranadosb Revisé: cordina_varios
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020034199 DE 8 de Octubre 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: 20110537 RADICACION: 20201171738 FECHA: 23/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA’modificé la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Mediante Resolucion No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Mediante Resolucion No. 2019044064 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA modificq la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2020008143 de 3 de Marzo de 2020, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE la Resolucién No. 2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en el sentido de modificar
en su articulo primero, la adicién de referencia

Que mediante Resolucion No. 2020011413 de 20 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé Resoluciéon No.
2017014812 de 18 de Abril de 2017, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR
E IMPORTADOR

Que mediante escrito numero 20201171738 radicado el 23/09/2020, 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 DE ACONDICIONADOR, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificaciéon con base en la verificacion de la
documentacion 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 informacion suministrada para la modificacion 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. 2020034199 DE 8 de Octubre 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017021952 de 18 de Abril de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE? PREVENA? PEEL & PLACE? DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA? CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA? (PREVENA? CANISTER) 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 BODEGAS 6, 7, 8, 9 Y 10 TERMINALES
LOGISTICOS DE COLOMBIA - COTA - CUNDINAMARCA

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
Presentacion individual

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente 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 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.

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 8 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.'r N x
Pl % # II\‘-,._ i f.-'/ H'\l
R, | ey "“-ﬁ_r,L__

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
: R(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Slgnaljal%ﬁ%h(a Proyecto: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc

Colombia
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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. 2021013532 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: 20110537 RADICACION: 20211069254 FECHA: 13/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017014812 DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2017DM-0016167 para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE™ (PREVENA™ PEEL & PLACE™ DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA™ CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA™ (PREVENA™ CANISTER) - SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA™ a favor de KCI COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA,modificé la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS SE
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

Mediante Resolucion No. 2019003434 de 5 de Febrero de 2019, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO / SECUNDARIO / EMPAQUE Y CAMBIAR
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Mediante Resolucion No. 2019044064 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA modificQ la Resolucién No.
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO
DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020008143 de 3 de Marzo de 2020, el INVIMA CORRIGE
FORMALMENTE la Resolucion No. 2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en el sentido de modificar
en su articulo primero, la adicién de referencia.

Que mediante Resolucion No. 2020011413 de 20 de Marzo de 2020, el INVIMA modificé Resoluciéon No.
2017014812 de 18 de Abril de 2017, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR
E IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20211069254 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 modificaciéon 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 concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacioén técnico legal allegada ante la Direccidén 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:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021013532 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 Ia Resolucién No. 2017021952 del 30 de mayo de 2017 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0016167 a favor de KCI COLOMBIA SAS con
domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES
PREVENA: APOSITO PREVENA - PEEL & PLACE? PREVENA? PEEL & PLACE? DRESSING),
APOSITO PREVENA ADAPTABLE (PREVENA? CUSTOMIZABLE DRESSING), COLECTOR -
CONTENEDOR PREVENA? (PREVENA? CANISTER), 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 resolucion procede uUnicamente 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 sefalados 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 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 20 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature valid LUCIA AYALA RODRIGUEZ

(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: Irivasm

Colombia
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