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. 2021058613 DE 28 de Diciembre 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: 20002478 RADICACION: 20211249471 FECHA: 24/11/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0003289-R1 VIGENCIA: 26/11/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009003879 de 13 de Febrero de 2009 el INVIMA concedid
Registro Sanitario No.INVIMA 2009DM-0003289 para el producto VENDA ADHESIVA -
GLOBAL HEALTHCARE a favor de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA con
domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018051351 DE 26 de Noviembre de 2018, el INVIMA renovo el
Regsitro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003289 - R1 para el producto VENDA ADHESIVA -
GLOBAL HEALTHCARE, a favor de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON
DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019016673 DE 7 de Mayo de 2019, el INVIMA corrige la
Resolucion No. 2018051351 de fecha 26 de Noviembre de 2018, en el sentido de indicar que
se autoriza el agotamiento del producto marcado con el Registro Sanitario anterior INVIMA
2009DM-0003289.

Que mediante Resolucion No. 2021014655 de 26 de Abril de 2021, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018051351 de 26 de Noviembre de 2018, en el sentido de aprobar CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20211249471 radicado el 24/11/2021 , el Doctor GUSTAVO
ADOLFO LOSADA GIRALDO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa
GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA, presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentdo de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL 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 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

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

RESOLUCION No. 2021058613 DE 28 de Diciembre 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 Ila Resolucion No. 2009003879 del 13 de febrero de 2009 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003289-R1 a favor de GHC HEALTHCARE
SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en CALI - VALLE para el producto VENDA ADHESIVA -
GLOBAL HEALTHCARE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

Medipack Medical Packaging Mfg Co.
Con domicilio en: 3F., No. 110, Jhongjheng Road, Sinjhuang District, New Taipei City,
Taiwan.

ADICION DE REFERENCIAS:

96-P05  Cinta Adhesiva Médica, Blanca (Global Papertape, Blanco 1/2" x 10 yd)
96-P1 Cinta Adhesiva Médica, Blanca (Global Papertape, Blanco 1" x 10 yd)
96-P2 Cinta Adhesiva Médica, Blanca (Global Papertape, Blanco 2" x 10 yd)
96-PS05 Cinta Adhesiva Médica, Piel (Global Papertape, Piel 1/2" x 10 yd)

96-PS1 Cinta Adhesiva Médica, Piel (Global Papertape, Piel 1" x 10 yd)

96-PS2  Cinta Adhesiva Médica, Piel (Global Papertape, Piel 2" x 10 yd)

96-P05-1  Cinta Adhesiva Médica, Blanco-Dis (Global Papertape, Blanco 1/2" x 10
yd)

96-P1-1 Cinta Adhesiva Médica, Blanco-Dis (Global Papertape, Blanco 1" x 10 yd)
96-P2-1 Cinta Adhesiva Médica, Blanco-Dis (Global Papertape, Blanco 2" x 10 yd)
96-PS05-1 Cinta Adhesiva Médica, Piel-Dis (Global Papertape, Piel 1/2" x 10 yd)
96-PS1-1 Cinta Adhesiva Médica, Piel-Dis (Global Papertape, Piel 1" x 10 yd)
96-PS2-1 Cinta Adhesiva Médica, Piel-Dis (Global Papertape, Piel 2" x 10 yd)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021058613 DE 28 de Diciembre 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.

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 28 de Diciembre de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

III_,- b "I ./_\_H.
ST, ]
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Proyecté: Legal: salbam, Técnico: Irivasm

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/1328
18:25:21 C

Razon: Inv .
Locacion: BQEPTAD.C., Pagina 3 de 3
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021014655 DE 26 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: 20002478 RADICACION: 20211072703 FECHA: 15/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0003289-R1 VIGENCIA: 26/11/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009003879 de 13 de Febrero de 2009 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003289 para el producto VENDA ADHESIVA - GLOBAL HEALTHCARE
a favor de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en CALI - VALLE en la
modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018051351 DE 26 de Noviembre de 2018, el INVIMA renové el Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003289 - R1 para el producto VENDA ADHESIVA - GLOBAL
HEALTHCARE, a favor de GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIO EN CALI
- VALLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2012025602 de 30 de Agosto de 2012, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2009003879 del 13/02/2009, en el sentido de autorizar la adicién de presentacién comercial.

Que mediante Resolucion N0.2014026537 de 19 de agosto de 2014, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2009003879 del 13/02/2009, en el sentido de APROBAR: ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No0.2018054498 del 14 de diciembre de 2018, el INVIMA modificd la
Resolucién No. 2009003879 del 13/02/2009, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE FABRICANTE,
ADICION DE ACONDICIONADOR Y EXCLUSION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2019016673 DE 7 de Mayo de 2019, el INVIMA corrige la Resolucion No.
2018051351 de fecha 26 de Noviembre de 2018, en el sentido de indicar que se autoriza el agotamiento
del producto marcado con el Registro Sanitario anterior INVIMA 2009DM-0003289.

Que mediante escrito nimero 20211072703 radicado el 15/04/2021, la Doctora GLORIA EUGENIA
BOENHEIM, actuando en calidad de Apoderada de la empresa GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTE, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2018051351 DE 26 de Noviembre de 2018 que
concedié Renovacion del Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003289-R1 a favor de GLOBAL
HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en CALI - VALLE para el producto VENDA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021014655 DE 26 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.

ADHESIVA - GLOBAL HEALTHCARE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA,
quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE GLOBAL HEALTHCARE PARTNERS, LP,
quedando:

GHC HEALTHCARE, INC

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL
COLOMBIA, quedando:

GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA

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

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
. Proyectd: Legal: lherazog, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/04127
10:01:32 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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Repihblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciér Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi tos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018051351 DE 26 de Noviembre de 2018
Por 1a cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Medicos 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 2008, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009003879 DE 13 DE FEBRERQ DE 2009 EL INVIMA CONGEDIO REGISTRO SANITARIO
NO.INVIMA 2009DM-0003289 PARA EL PRODUCTO VENDA ADHESIVA - GLOBAL HEALTHCARE A FAVOR DE GLOBAL HEALTHCARE
SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIC EN CALI - VALLE EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2012025602 DE 30 DE AGOSTO DE 2012, EL INVIMA MODIFICS LA RESOLUCION NO. 2009003879
DEL 13/02/2008, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL. DIRECTOR TECNICO DE DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLCGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ARNOS AL
PRODUCTO: VENDA ADHESIVA - GLOBAL HEALTHCARE
MARCA(S): GLOBAL HEALTHCARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-000328% - R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIC EN CALl - VALLE
FABRICANTE(S): GLOBAL HEALTHGARE PARTNERS, LP CON DOMICILIQ EN ESTADOS UNIDGS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): GLOBAL HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CON DOMICILIC EN CALI - VALLE
ACONDICIONADCOR(ES): COMPANIA DE LOGISTICA GLOBAL S.A.8. (CDLG) CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESCO: 1A
COMPOSICION: SUSTRATO: MICROPCROSO: FIBRA SINTETICA NO TEJIDA. TIPC DE SEDA: 1200 RAYON X 150

DDTY SEDA. TRANSPARENTE: LDPE+LLDPE, ADHESIVO: PRESSURE SENSITIVE HOT MELT
ADHESIVE. SYNTHETIC RUBBER (20-40%), HYDROCARBON RESIN (40-80%). WHITE MINERAL OIL
(5-20%), ANTIOXIDANT (0,1-2,0%), AAPARIENCIA: BLANCO C COLOR PIEL, SOLIDO: 100%,
VISCOCIDAD: APROX. 880 CPS @ 180°C / 1375 CPS @160°C/2675 CPS@140°C/ 8450 CPS.@120°C,
PUNTC DE SUAVIDAD: APRCX 70°C, DENSIDAD: APROX 8,3 LB/GAL

UsQos: SE UTILIZAN PARA EL CUIDADO DE LA PIEL MEDIANTE LA PREVENCION DE INFECCIONES, EN EL
CUIDADO DE HEERIDAS, PARA ASEGURAR APOSITOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL, EN
EL CAMPQ DE LA SALUD.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL ROLLOS DE 10 YARDAS CON DIAMETROS DE 1/2 %, 1.2" Y 3" EN CAJAS QUE

CONTIENEN:, 24 UNIDADES POR CAJA (1/2"), 24 CAJAS POR CARTON, 12 UNIDADES POR CAJA (17),
24 CAJAS X CARTON, 8 UNIDADES X CAJA(Z"), 24 CAJAS X CARTON, 4 UNIDADES X CAJA (37, 24
CAJAS X CARTON, 1 UNIDAD X CAJA (1/2,1"2",0 3"), 200 CAJAS POR CARTON.. 1 UNIDAD EN
BOLSA CON DIAMETROS DE %", 1", 2" Y 3" EN CAJAS QUE CONTIENEN: 24, 12, 8 ¥ 4 UNIDADES POR
CAJA, 24 CAJAS POR CARTON, TODAS LAS PRESENTACIONES CON O SIN DISPENSADOR.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20002478
RADICACION: 20181235785
FECHA DE RADICACION: 16 112018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNIGAMENTE EL RECURSO DE REPCSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS_ MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.~ LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 26 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Colombia
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