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REF. Tramite Renovacion Registro Sanitario Vigente 2013DM-0010102

Nos permitimos informar que el tramite de renovacién del registro sanitario 2013DM-
0010102 que ampara el producto: APOSITO PARA HERIDAS VENDAJE DE MEMBRANA
POLIMERICA (POLYMEN/POLYMEM SILVER), se present6 a término ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, bajo el Radicado
20231099165. En cuanto tengamos resolucion por parte del INVIMA de la renovacion esta
sera compartida con ustedes.

Datos Radicado

LEL e Te (LW 20231009165 Fecha de Radicacion ek iETRE:] IEEaEr Curso

LTI SOLICITUD DE RENOVACION DE UN REGISTRO SANITARIO WIGENTE

. /15 2013DM 0010102 - En MMEDICG
Regisiro Sanitario WS YRS QUIRURGICOS

Gracias por la atencion prestada estaremos atentos a cualquier inquietud.

|30 B ) 20059599

Cordialmente,

‘nbhie

PAOLA SOTELO RAMIREZ
Directora Técnica

Ingeniera Biomédica
direcciontecnica@ctpmedica.com
Cel. 318 2675458
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Republica dé Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
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RESOLUCION No. 2013018460 DE 27 de Junio de 2013
, Por la cual se concede un Registro Sanitario
E| Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2812, Decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. :

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 2013022815 de fecha 04 de Marze de 2013, la Doctora CAROLINA QUINTERD AR!AS actuando
en calidad de apoderada de la sociedad COMPARIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. CTP MEDICA S.A. con
domicilic en COLOMBIA, solicito Registro Sanitario para el producto: VENDAJE DE MEMBRANA POLIMERICA (POLYMEN /
POLYMEM SILVER) — APQOSITO PARA HERIDAS (VENDAJE DE MEMBRANA POLIMERICA) en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Auto No.. 2013002228 de 27 de Marzo de 2013, se requirid al interesade de la siguiente manera:

1. “Allegar el certificado de venta libre con el nombre que fue incluidc en el formularic y que incluya las
referencias que desea amparar de acuerdo a lo descrito en el Articulo 28 literal b) y articulo 44 del decreto
4725 de 2005, Teniendo en cuenta que en el documento alfegado no se encuentra esta informacién, ademas
debe incluir la traduccion oficial del certificado de venta libre en tanto que no la allega.”

2. “Allegar los estudios téenicos, fas comprobaciones analiticas del producto , los estudios de estabilidad que
soporten la vida Util declarada (3 afios), la informacion cientifica referente a la seguridad del dispositivo
médico en especifico las pruebas de biocompatibilidad, en las que se describan el método, la interpretacion
de resuitados, los valores de referencia y la conclusidn de los mismos aplicables segun el tino de contacto con
el organismo (citotoxicidad, sensibilidad, imtacién, genotoxicidad, carcinogenecidad) y el el anélisis de riesgos
en espafiol, tenga en cuenta que puede allegar un resumen claro y completo de cada uno de los estudios , o
anterior en cumpiimiento de Jo descritc en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725 de 2008."

3. ‘“Allegar las artes finales de las etiquetas de/ producto el sticker de almacenamiento el cual debe cdhtener
como minimo el nombre del producto, del importader con su domicilio y el espacic para el numero de registro
sanitaric, lo anterior debido a que no allega el sticker y en cumplimiento de todos los requisitos descritos en ef
articule 54, 55 Y 57 del decrefo 4725 de 2005."

4. “Allegar el historial comercial del dispositivo médico donde se mencionen las alerfas sanitarias involucradas
con el producto y los lugares o paises donde se ha distribuido acorde al literal a del articuic 29, en espariol.”

5. “Sirvase allegar la traduccién de la autorizacién af importador , toda vez que se allego en idioma distintc al
espanol.”

Que mediante Radicado No. 2013048736 de 09 de Mayo de 2013, la Doctora CAROLINA QUINTERO ARIAS, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. CTP MEDICA S.A. dio respuesta
satisfactoria a requerimiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitadc la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada en

cumplimients del Decreto 4725 de 2005, previc estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacidn de este Registro SanitaricT

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD.- Conceder REGISTRC SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: VENDAJE DE MEMBRANA POLIMERICA {(POLYMEN / POLYMEM SILVER) — TO
PARA HERIDAS (VENDAJE DE MEMBRANA POLIMERICA}. 3 JUL iﬁ‘i\

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2013DM-0010102 VIGENTE HASTA: 1

TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: COMPARNIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. C.T.P. MEDICA S.A. con domicilio
en BOGOTA-D.C.

FABRICANTE: FERRIS MFG CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR; COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. C.T.P. MEDICA $.A. con domicilic
en BOGOTA-D.C,

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: ]

VIDA UTIL: 3 ANOS

COMPOSICION: POLYMEM (EL VENDAJE ROSA): ESTA COMPUESTON POR UNA MEMBRANA

HIDROF[UCA DE POLIURETANO CUBIERTA EN FORMA CONTINUA POR UNA
PELICULA DE POLIURETANO SEMIPERMEABLE, LA CUAL ESTA OPTIMIZADA PARA
PERMITIR EL INTERCAMBIO DE HUMEDAD Y OXIGENG Y SERVIR COMO UNA
BARRERA CONTRA LIQUIDOS. CONTIENE (1) UN LIMPIADOR SEGURO, NC TOXICC:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenteos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013018460 DE 27 de Junio de 2013

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias™ del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
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.

USO3s:

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:
FECHA:

(2) UN HUMECTANTE (GLICEROL) Y (3) UN AGENTE ABSORBENTE (COPCLIMERO
DE ALMIDON SUPER ABSORBENTE). TODO DENTRQ DE UNA MATRIZ DE
POLIURETANO )

POLYMEN SILVER (APOSITO DE PLATA PARA HERIDAS): ESTA COMPUESTON PCR
UNA MEMBRANA HIDROFILICA DE POLIURETANO CUBIERTA EN FORMA CONTINUA
POR UNA PELICULA DE POLIURETANO SEMIPERMEABLE, LA CUAL ESTA
OPTIMIZADA PARA PERMITIR EL INTERCAMBIO DE HUMEDAD Y OXIGENO Y SERVIR
COMO UNA BARRERA CONTRA LIQUIDOS. CONTIENE (1) UN LIMPIADOR SEGURT,
NO TOXICO: (2) UN HUMECTANTE (GLICEROL), (3) UN AGENTE ABSORBENTE
(COPOLIMERO DE ALMIDON SUPER ABSORBENTE) Y (4) PLATA (124 MCG/CM2
MINIMO, GENERACION POR LLO MENOS OF 10 MILLONES DE IONES), TODO DENTRO
DE UNA MATRIZ DE POLIURETANO.

POLYMEM (EL VENDAJE ROSA) Y POLYMEN SILVER (APOSITO DE PLATA PARA
HERIDAS): - ULCERAS DE PRESION (GRADC | - V) -ULCERAS DE ESTASIS VENOSA
. HERIDAS AGUDAS - ULCERAS DIABETICAS. - ULCERAS DE MIEMBRCS
INFERIORES. - SITIOS DE DONACION O INJERTO DE PIEL. - RASGADURAS DE PIEL .
-QUEMADURAS DE 1° Y 2° GRADO. - DESORDENES DERMATOLOGICOS. - HERIDAS
QUIRURGICAS.

EMPAQUE INDIVIDUAL

ESTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS : POLYMEM
(APOSITO O VENDAJE ROSA) Y POLYMEN SILVER { APCSITO DE PLATA

20059588

2013022815

04/03/2013 ' -

ARTICULO SEGUNDO.- Se APRUEBAN etiquetas allegas bajo radicados No. 2013022815 de 04 de Marze de 2013 y
2013048736 de 09 de Mayo de 2013,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10). dias siguientes
a su notificacion, en los términes sefalados en el cédigo de Procedimiente Administrative y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERGQ.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -

Dada en Bogota D.@. a log 27 de Junio de 2013

ELKIN HERNAN LVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE OSIT!VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBao: 500-03- 1‘153

Vo.Bo.500-03-368
Vo,Be. 500-03 —181

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogeota - Colombia
WwWw.invima.gov.co

Pagina2de 2




