






















República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 RADICACIÓN: 20191175897        FECHA: 10/09/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167                                              VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES

Que mediante  Resolución  No.  2017014812   DE  18  de  Abril  de  2017 el  INVIMA concedió  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  Resolución  No.  2017027524  de  fecha  7  de  Julio  de  2017,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución  No.  2017014812 de fecha  18 de Abril  de  2017,  en  el  sentido  de aprobar  ADICIÓN DE 
REFERENCIAS SE ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

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

Que mediante escrito número 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, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución  No. 2017021952  del  30/05/2017  que concedió 
Registro Sanitario número 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 resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  3 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: lgranadosb
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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  Resolución No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020. 

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

ANTECEDENTES

Mediante Resolución No. 2017014812  DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE REFERENCIAS SE 
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

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

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

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la  Resolución No. 2017021952  del   30/05/2017  que concedió 
Registro Sanitario número 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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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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  Resolución 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 resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro 
de  los   DIEZ  (10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  4 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                                                                                                                                                           

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS (E)

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: lgranadosb
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 RADICACIÓN: 20201055760    FECHA: 10/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolución No. 2017014812  DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE REFERENCIAS SE 
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

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

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

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

Que  mediante  escrito  número  20201055760  radicado  el  10/03/2020,  la  Doctora  VALERIA  FRIGERI 
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2017021952 18 de Abril de 2017 que concedió 
Registró  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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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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, Bogotá D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  20 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías   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   RADICACIÓN: 20201030999 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167                                                               VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES
 
Mediante Resolución No. 2017014812  de 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No. 2017014812 
de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE REFERENCIAS SE ADICIONA LA REFERENCIA 
PRE1095.

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

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

Mediante  Resolución  No.  2020003988   DE  4  de  Febrero  de  2020,  el  INVIMA modificó  la  Resolución  No. 
2017014812  de 18 de Abril de 2017, en el sentido de ADICIONAR DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.
    
Que mediante  escrito  número  20201030999 radicado el  18/02/2020,  el  Doctor  EDUARDO DORADO SANCHEZ, 
actuando en calidad de Apoderado de la sociedad KCI COLOMBIA SAS, solicitó  la corrección de la Resolución 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 documentación 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 solicitó 
Modificación  Automática  Técnica  mediante  el  diligenciamiento  del  Formulario  Único  de  Solicitud  Modificaciones 
Automática, en el ítem W  ADICION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO,  se evidencia que el usuario solicito la 
adición de la referencia: PRE3221US.

Sin embargo, al revisar la información allegada en la solicitud de corrección de Resolución de Modificación Automática 
Técnica radicada  No. 20201030999 radicado el 18/02/2020, se evidencia el documento Certificado de Venta Libre 
observándose en el folio No. 19 la referencia:  PRE3321US.

Por lo anterior y bajo ese contexto, la solicitud de corrección de Resolución de Modificación Automática Técnica, es  
procedente.

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

"ARTÍCULO 45. CORRECCIÓN DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a petición de parte, se  
podrán corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de  
digitación, de transcripción o de omisión de palabras. En ningún caso la corrección dará lugar a cambios en el sentido  
material de la decisión, ni revivirá los términos legales para demandar el acto. Realizada la corrección, esta deberá  
ser notificada o comunicada a todos los interesados, según corresponda."
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías   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  la Resolución No. 2020003988 de 04 de Febrero de 2020, en 
el sentido de modificar en su artículo primero, la adición de la referencia del producto, quedando así:    

ADICION DE REFERENCIA DEL PRODUCTO, QUEDANDO:
PRE3321US

      
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  la  DIRECCION  DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS  DEL  INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes a 
su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso  
Administrativo

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: lgranadosb Revisó: cordina_varios
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 RADICACIÓN: 20201171738    FECHA: 23/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolución No. 2017014812  DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE REFERENCIAS SE 
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

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

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

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

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

Que  mediante  escrito  número  20201171738  radicado  el  23/09/2020,  la  Doctora  VALERIA  FRIGERI 
MORALES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa KCI COLOMBIA SAS, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección  de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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  Resolución  No.  2017021952  de  18  de  Abril  de  2017 que 
concedió  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  VÍA SIBERIA – TENJO BODEGAS 6,  7,  8,  9 Y 10 TERMINALES 
LOGÍSTICOS DE COLOMBIA - COTA - CUNDINAMARCA

ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL:

Presentación individual

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  8 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectó: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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 RADICACIÓN: 20211069254 FECHA: 13/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0016167 VIGENCIA: 18/04/2027

ANTECEDENTES

Mediante Resolución No. 2017014812  DE 18 de Abril de 2017 el INVIMA concedió 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 Resolución No. 2017027524 de fecha 7 de Julio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017014812 de fecha 18 de Abril de 2017, en el sentido de aprobar ADICIÓN DE REFERENCIAS SE 
ADICIONA LA REFERENCIA PRE1095.

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

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

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

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

Que  mediante  escrito  número  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,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR..
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras  Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección 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 Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  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

ARTÍCULO PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución No.  2017021952 del  30  de mayo  de 2017   que 
concedió  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, Bogotá D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

ARTICULO SEGUNDO:  Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  20 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: lrivasm
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