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

RESOLUCION No. 2017030150 DE 25 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director General 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.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007001903 DEL 1 DE FEBRERO DE 2007, EL INVIMA CONCDEIO
REGISTRO SANIATARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0000455 PRA EL PRODUCTO APOSITO TRANPARENTE

TEGADERM+PAD DE 3 M (CON PAD NO ADHERENTE) A FAVOR DE 3M COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN
BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucién No. 2009023575 DE 13 de Agosto de 2009, el INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION

NUMERO 2007001903 DEL 01/02/2007 EN EL SENTIDO DE EXCLUIR UNA DE LAS PRESENTACIONES
COMERCIALES.

Que mediante escrito nimero 2016162226 radicado el 16/11/2016, la Doctora VALERIA FRIGERI MORALES,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa 3M COLOMBIA S.A., solicita RENOVACION para el producto
APOSITO TRANSPARENTE TEGADERM + PAD DE 3M (CON PAD NO ADHERENTE), en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2017002123 del 20 de Febrero de 2017, se informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar la descripcion del dispositivo médico que incluya contraindicaciones y advertencias toda vez
que la informacién aportada no la incluye. Con traduccién al espafiol.

2. Allegar los estudios de estabilidad completos que permitan validar la vida util del producto (3 afios), toda
vez que lo aportado solo corresponde a un resumen de estos. Lo anterior en cumplimiento con el Articulo
18 literal i) del Decreto 4725 de 2005. Todo traducido al espafiol.

3. Allegar el sticker del importador que contenga nombre del producto toda vez que el aportado no incluye
esta informacion.

4. Anexar la informacion cientifica que respalde la seguridad del dispositivo medico que incluya pruebas de
evaluaciéon biologica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sitémica, pirogenicidad,
sensibilizacion, irritacién o reactividad intracutanea) de acuerdo al Art18 lit j del decreto 4725 de 2005, toda
vez que la informacién anexada solo corresponde a un resumen de estos. Se aclara que esta informacion
puede ser de otro producto de tecnologia similar o equivalente.”

Que mediante escrito No. 2017062215 del 05 de Mayo de 2017, la Doctora VALERIA FRIGERI MORALES,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa 3M COLOMBIA S.A., allega respuesta al requerimiento No.
2017002123 del 20 de Febrero de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2017002123 del 20 de Febrero de 2017, toda vez que allega la descripcion del dispositivo
médico que incluye contraindicaciones y advertencias, allega estudios de estabilidad que validan la vida util del
producto (3 afos), allega el sticker del importador que incluye el nombre del producto y por ultimo, allega la
informacion cientifica completa que respalda la seguridad del dispositivo médico. Que el interesado allegé la
respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en
consecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APOSITO TRANSPARENTE TEGADERM + PAD DE 3M (CON PAD NO
ADHERENTE).
MARCA(S): 3M
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0000455-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017030150 DE 25 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director General 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.

TITULAR(ES): 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): 3M COMPANY, 3M HEALTH CARE con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; 3M COMPANY, 3M HEALTH CARE con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: b

COMPOSICION: LAMINADO DE URETANO, RESPALDO DE URETANO Y SILICONA, ADHESIVO

DE ACRILATO, PAD DE RAYON CUBIERTO CON PELICULA DE POLIETILENO,
MARCO DE PAPEL Y LINER DE PAPEL.

USOS: APOSITO DISENADO PARA CUBRIR HERIDAS AGUDAS, TALES COMO
CORTES, QUEMADURAS DE ESPESOR SUPERFICIAL Y PARCIAL,
ABRASIONES, SITIOS DE CATETERES INTRAVENOSOS E INCISIONES
QUIRURGICAS. TAMBIEN ESTA DISENADO PARA CUBRIR HERIDAS
EXUDATIVAS CRONICAS SUPERFICIALES Y DE BAJO ESPESOR Y
PROFUNDIDAD, INCLUYENDO ULCERAS DE PRESION, ULCERAS VENOSAS
Y ULCERAS DE PIE DIABETICO. SIGA SU PROTOCOLO ESTABLECIDO PARA
EL USO DE “GASA Y CINTA ADHESIVA” PARA SU USO.

VIDA UTIL: 3 ANOS

PRESENTACION

COMERCIAL: Caja x 25 y 50 unidades

OBSERVACIONES: SE AMPARA LOS NUMEROS DE CATALOGO : 3582, 3584, 3586, 3587, 3588,
3589, 3590, 3591, 3593.

EXPEDIENTE No.: 19975810

RADICACION: 2016162226

ARTICULO SEGUNDO.- SE AUTORIZA etiqueta del fabricante adjunta al radicado No. 2016162226 de 16
Noviembre de 2016 y Sticker del importador adjunto al radicado No. 2017062215 del 05 de Mayo de 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director de Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias, dentro de los diez (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 25 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¢ xA 5 WAL TV S
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: asalgadoa Reviso: cordina_varios

Date: 2017.07.2 v 5COT
Reason: Invima
Location: Bogota, C
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018008292 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19975810 RADICACION: 20181030254 FECHA: 19/02/2018
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 2017DM-0000455-R1 VIGENCIA: 25/07/2027
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007001903 DEL 1 DE FEBRERO DE 2007, EL INVIMA
CONCDEIO REGISTRO SANIATARIO NUMERO INVIMA 2007DM-0000455 PRA EL PRODUCTO
APOSITO TRANPARENTE TEGADERM+PAD DE 3 M (CON PAD NO ADHERENTE) A FAVOR DE 3M
COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C

Que mediante RESOLUCION No. 2009023575 DE 13 de Agosto de 2009, el INVIMA MODIFICO LA

RESOLUCION NUMERO 2007001903 DEL 01/02/2007 EN EL SENTIDO DE EXCLUIR UNA DE LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2017030150 DEL 25 DE JULIO DE 2017, EL INVIMA
CONCEDIO RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO NUMERQO INVIMA 2017DM-0000455-R1
.. PARA EL PRODUCTO APOSITO TRANPARENTE TEGADERM + PAD DE 3M (CON PAD NO
ADHERENTE) A FAVOR DE 3M COLOMBIA S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C

Que mediante escrito nimero 20181030254 radicado el 19/02/2018, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES actuando en calidad de Representante Legal de la empresa 3M COLOMBIA S.A., presentd

solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA EXCLUIR Y ADICIONAR ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 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.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2007001903 del 01/02/2007 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2017DM-0000455-R1 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto APOSITO TRANSPARENTE TEGADERM + PAD DE 3M (CON PAD
NO ADHERENTE) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR: 3M COLOMBIA S.A., CON DOMICILIO AVENIDA EL. DORADO
No. 75-93 - BOGOTA D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA -
OPEN MARKET.LTDA CON DOMICILIO KILOMETRO 7, AUTOPISTA MEDELLIN, CELTA
TRADE PARK, BODEGA 80 - FUNZA, C/MARCA.

Pagina 1 de 2

£

RINet

Irstituto Nooseal 42 Vigianda de Mediconates y Alimeniog - INVIRA
Cotrern "0 N2 64128
PBX. 2948708

Begord - (clombin

R QoL op202-1 5C 7341 -1 00 SC-7341-1



| TODOS POR UN
* NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2018008292 DE 26 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Articulo 2 del
Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 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 CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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CM.,,.,M‘ FARE /:'
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: Ihernandezf

Locacioén: b GOTADLC,,
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