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

RESQLUCION No. 2019033630 DE 6 de Agosto 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20115266 RADICACION: 20191137108 FECHA: 19/07/2018
REGISTRO SANITARIQ: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 26/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017055619 de 22 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedié Registro
Sanftario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APQSITO PARA EL CUIDADQO AVANZADO DE
LA HERIDA / APOSITOS PARA EL. CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en [a modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2018018861 DE 4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUNOZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprebacién para
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resoclucién No. 2019003428 DE 5 de Febrero de 2018, el Doctor ADCLFO MUNOZ,
actuande en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, presentd

solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionade, en el sentido de obtener aprobacién para
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2019018663 de 20 de Mayo de 2018 el INVIMA modificéd la Reselucion
No. 2017055819 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numerg 20191137108 radicado el 19/07/2019, la Doctora NATALIA CASTRO
VELEZ, actuando en calidad de MEDLINE INDUSRIES INC, presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacidn de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de confoermidad con él articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigitancia y control, podra verificar en cualguier momento la
informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive
médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucién 2017055618 del 29/12/2017 que concedid
Registro Sanitario ndmero INVIMA 2017DM-0017434 a favor de MEDLINE INDUSRIES INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO
AVANZADO DE LA HERIDA / APOSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

MAXORB Il AG

MSC9522EP DRESSING. ALGINATE. MAXORRB I1 AG, 2X2
MSCO245EP ORESSING, ALGINATE. MAXORB LL. 4X5
MSCO84BEP CRESSING. ALGINATE. MAXORB LL AG. 4X8
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MSCCO66EP DRESSING. ALGINATE. MAXORB Il AG, 6X6
MSCS912EP DRESSING. ALGINATE ROPE, MAXORB Il AG. 1X12
MSCE918EP DRESSING, ROPE, ALGINATE, MAXORB Il AG, 1X18
OPTIFOAM GENTLE AG

MSC87414 OPTIFOAM GENTLE AG SA. POSTOP. 4X14

MSC8748 OPTIFOAM GENTLE AG SA. POSTOP, 4X8
MSCEB04EP DRESSING.OPTIFOAM ADHESIVE AG.4X 4
MSCI608EP DRESSING, OPTIFOAM ADHESVE AG, SACRL, 8X5, 5
MSCO614EP DRESSING.OPTIFOAM NON-ADHESIVE AG.4X 4
MSC86310 DRESSING. OPTIFOAM AG.POSTOP STRIP 3,5X10
MSCg6314 DRESSING, OPTIFOAM AG, POSTOP STRIP 3,5X14
MSC8636 DRESSING, OPTIFOAM AG, FOSTOP STRIF 3,5X8
MSC8544EP OPTIFOAM GENTLE AG, SELF ADH NO BRDR 4X4
MSC8566EP OPTIFOAM GENTLE AG, SELF ADH NO BRDR 6X6
MSCBE33EP OPTIFOAM GENTLE BRDR & PAD W/SA & AG 3X3
MSC8644EP OPTIFOAM GENTLE AG SA. BORDERED 4X4
MSCEE66EP OPTIFOAM GENTLE AG SA. BORDERED 6X5
MSC9668EP OPTIFOAM GENTLE BRDR & PAD W/SA & AG 6X8
MSC9588EP OPTIFOAM GENTLE AG, SELF ADH NO BRDR 8X8
MSCO7162EP OPTIFOAM GENTLE AG, BORDER. 1,6X2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
gue 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTOQ: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al conirol
posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
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COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE™ "

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Agosto de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 1T s &k
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) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS

Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: cviedap

Razén: Mg
Locacién:
Colombia

CGOTAD.C.,
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