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

RESOLUCION No. 2014035772 DE 30 de Octubre de 2014
) Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, Decretc
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. :

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2014023108 de fecha 03 de Marzo de 2014, la Doctora MARTA ELENA CAMERC
YEPES actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad RENAL MEDICAL MARKETING LIMITADA.
solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto PARCHES DE PERICARDIO en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014003348 de fecha 28 de Abril de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar dentro de los estudios técnicos y las comprobaciones analiticas del producto el certificado de
analisis del producto terminado que contenga las especificaciones, los valores y rangos de aceptacion, en el
Literal d).def Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, lo anterior debido a que ro son allegados.

2. Allegar y ampliar los estudios de biocompatibilidad con los parches bovinos que son los que quedaran
amparados en el Registro Sanitario, toda vez que solo allega informacién sobre los parches porcinos, de
igual forma allegar estudios de pruebas negativas para enfermedades transmisibles”.

Que mediante Radicado No. 2014109587 de fecha 01 de Septiembre de 2014, la Doctora MARTA ELENA
CAMERO YEPES actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad RENAL MEDICAL MARKETING
LIMITADA., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014003348 se pudo evidenciar que allegaron las respuesta a
todos los puntos del requerimiento de manera correcta.

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.
de conformidad a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, se emiti6 concepto favorable para la autorizacién de
este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

W icentee

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: PARCHES DE PERICARDIO BOVINO - SURGICOF
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0012137 VIGENTE HASTA: 2 4 oic 2024
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): RENAL MEDICAL MARKETING LTDA. con domigilic en COTA-
. CUNDINAMARCA.
FABRICANTE(S): FOC MEDICAL S.A. con domicilio en ARGENTINA
IMPORTADOR(ES): RENAL MEDICAL MARKETING LTDA. con domiciic en GCOTA-
CUNDINAMARCA.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO
RIESGO: mn
COMPOSICION: PARCHE DE PERICARDIO DE BOVINO, ENVASE EN TEREFTALATO DE
POLIETILENO (PET) :
Usos: LOS PARCHES DE PERICARDIO BOVINO ESTAN DESTINADOS A SER LOS
PARCHES DE PERICARDIO BOVINO ESTAN DESTINADOS A SER USADOS
PARA LA REPARACION DE ESTRUCTURAS VASCULARES (COBERTURA
PARA INJERTOS DE GRAN DIAMETRO -COMO REFUERZO CONTRA
DILATACIONES-, REFUERZO DE LA LINEA DE SUTURA INJERTO DE
BARRERA), REPARACION DE ESTRUCTURAS CARDIACAS (VALVAS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014035772 DE 30 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
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, :

ANEURISMAS VENTRICULARES, AORTA, CIERRE Y/O REPARACION DEL
PERICARDIO DEL PACIENTE, CONSTRUCCION DE ANILLOS FLEXIBLES)
REPARACION DE HERNIAS, REPARACION DE DURAMADRE, COBERTURA
DE NERVIOS (TUNEL CARPIANO), REONSTRUCCION VAGINAL v
COBERTURA EN ARTICULACIONES DE PROTESIS. '

VIDA UTIL: 2 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL POR UN PARCHE:

PPB-44, 4X4, 0,25X0,40.
PPB-72, 2X7, 0,25X0,40.
PPB-77, 7X7, 0,25X0,40,
PPB-714, 7X14, 0,25X0,40,
PPB-1015, 10X15, 0,25X0,40

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS.
. PARCHE DE PERICARDIO MODELO BOVINO - SURGICOF

EXPEDIENTE No.: 20073668

RADICACION No.: 2014023108

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiguetas allegadas junto con el Radicado No. 2014023108 de fecha
03 de-Marzo de 2014.

ARTICULO TERCERO: Contra Ia presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 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 CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a 0 de Octubre de 2014

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE OSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-1333
Vo. Bo. 500-03-161
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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. 2021027011 DE 1 de Julio 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: 20073668 RADICACION: 20211118153 FECHA: 18/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012137 VIGENCIA: 24/12/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014035772 del 30 de Octubre de 2014, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012137 para el producto PARCHES DE PERICARDIO
BOVINO - SURGICOF, a favor de RENAL MEDICAL MARKETING LTDA. con domicilio en
COTA- CUNDINAMARCA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021005688 del 25 de Febrero de 2021, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2014035772 del 30 de Octubre de 2014, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE
DOMICILIO DEL TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211118153 radicado el 18/06/2021, la Doctora MARTA ELENA
CAMERO YEPES, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa RENAL
MEDICAL MARKETING LTDA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacidon 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:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014035772 del 30 de Octubre de
2014 que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012137 a favor de RENAL
MEDICAL MARKETING LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA para el producto
PARCHES DE PERICARDIO BOVINO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

CAMBIO DE MARCA, SURGICOF. Quedando:

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

RESOLUCION No. 2021027011 DE 1 de Julio 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.

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.

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 1 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0906
15:20:07 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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