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Ministerio de Safud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilencia de Medicamentos y Alimentos — INVIEA

RESOLUCION No. 2018031782 DE 6 de Agoste de 2018

Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

1 Director Tecnico de Dispositivos Médicos v otras Tecrnologias del Instiuto Naciohal de Vigilanciz de iedicamentos
v Alimentos INVIMA, en ejercicio de lss facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrele
Reglamentario 4725 de 2095, ley 1437 deg 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIAKTE RESOLUCION NO. 2008026817 DEL 9 OE OCTUSRE DE 2008 EL INVAI CONCEGIS REGISTRO SANITARIO RO.
TNVIMA 2005THL0002450 PARA EL PRODUCTC APCSITO ESTERIL PARA HERIDAS PHARMAPORE PU A FAVOR DE PHARMAPLAST
SAE CON DOMIGILIO EN EGIPTO EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR ¥ VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCION NQ,2016033540 DEL 20 DE AGOSTC DE 2015, EL INVIMA, JA0DIFICO LA RESOLUCION NO.2008025817
DEL 0EM 02002, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RESOLLCION NO, 2016050689 DEL 1 DE DICIEMBRE DE 2076, EL INVIMA MODIEICE LA RESOLUCION NO.2008028817
DEL 09/1072008, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE MARCA. { A

QUE MEDIANTE RESOLUTION NG, 2017013280 DE 31 CE MARZQ.OE 2017, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUTION NO, 2008028817
DEL 02M0/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMSICG DE RAZON SOCIAL OEL WFORTADGR .
QUE MEDIANTE RESCLUCION NO. 2018004533 DEL & DE FEBRERQ DE 2013, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCICN NO. 2008028817

DEL 09M0/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR CAMBIC DE ETIQUETAS, ADICION DE MARCA, ADICION OE ACONDICIONADOR Y
CABIO DE MIODALIDAD DEL REGISTRO.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA

DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVATION DEL

MENCIONADS REGISTRO Y EN CONSECUENCHA, EL DIRECTOR TECMICQ DE DISPOSITIVGS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOBIAS ,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERC.- RENCVAR REGISTRO SANTARIO PCR EL TERMING DE 10 ARDS AL

PRODUCTO:
HMARCAS):

REGISTRC SANITARIO NO.;
TIPO DE REGISTRO:
TITULARLES): ‘
‘FABRICANTE(S):
IMPORTADORIES):
ACONDICICRADOR(ES):
TIPQ DE CISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION:

Uses:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

.
WSROV

APOSITO ESTERIL BARA HERIDAS PHARMAPORE PU - APOSITO ESTERIL PARAHERIDAS
APOSITO ESTERIL PARA, BERIDAS PHARMAPORE PU, SAFEDRESSING, SURGICAL PU, SURGICAL
NONSTICK, PROASEPSIS, SAFEDRESSING SURGICAL PU. SAFEDRESSING SURGICAL NONSTICK
INVIMIA 201EDM-0002480~-RT

IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER

PHARMAFLAST S.A.E. CON DOMICILIO EN EGIPTD

PHARMAPLAST S.AE. CON DOMICILIO ENEGIPTO

ASERSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS. PROASEPSIS S.AS CON DOMICILIC EN BOGOTA-D.G.
ASEPS!S PRODUCTS DE COLOMEIA S.A4.S. - PROASEPSIS §.A.S. CON DOMICILIC EN BOGUTA “DE.
NO MVASIYO CONRELACION DE PIEL LESIONADA

{ NE e

POLYPRQPILENG, POLIETILEND, PAPEL SILICONADD

PARA CUSRIR HERIDAS, PEQUENOS CORTES, ASRASIONES. LACERACIONES Y SITIOS DE
BUNGION OCNOE SE HACS MINCION & UN APOSITO IMPERMEABLE. QUE AYUDA EN LA
SREVENCION DE L& CONTAMINACICN SACTERIANA. N
PRIMAPORE: 10 C X B/CM: 15 CM X B CN; 20 CM X 10 CM; 25 CM X 10.CH: 30 CH X 10 CM, 3BCMX
12 GM Y 35 GM X 10 CM: GAJA X 20 UNIDADES: PRINAPORE 7,5 i X8 CHI CAJA POR 100
UNIDADES, PRIMAPORE: B3 CHi X § CM: CAJA POR 50 UNIDADES.

£1 PRESENTE REGISTRO SANITARID AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS:

f__ﬁamma_'_
REFERENCIA
FHARMARPDRE LV
IVNWTS
WHWTT
JUNWET -
YNWE10
WNWEID
IVNWBESS
VINWEST
IVNWESTD
IVNWET
TVNWE10
VNWIT2 e
VNW1014
VNWES
PHARMAPORE LV AG
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Ministerio de Salud y Proteccidn Sockal ]
institute Macibnal de Vigiancia da Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Wo, 2018033782 DE 6 de Agosto de 2018
Por f2 cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitaric
E} Director Técnico de Dispositivos Medicos ¥ tiras Tecrislogias dél Instifuto Nacional de Vigitanciz de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicic de fas facultades Legales conferidas en &f Deerate 2078 de 2012, degreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

POREPL1025
POREPU1015
FOREPUMDTZ
POREPU1D1D
POREPU10S
POREPU105 -
POREPUSOS
POREPUSDIS
POREPUZ26
v POREPUS212
POREPUB21S
POREPUSZZD
POREPU$225 o
POREPU3Z3C o
POREPU235
POREPLIZ0S
POREPUS01D
POREPUBHS
POREPU70S
POREPUT0E
POREPU7012 -
FHARMAPORE PU AG .
POREFUAGTOS
POREPUAS108
POREPUAG1010
POREPUAG1DTZ
POREPUAGI0TS
POREPUAG1020
POREPUAGIO2S. ...,
POREPUAGT30
FOREFUAGT035
PCREPUAG105
POREPUAGADS
POREPUAGE015
POREPUAGS2E
POREFUAGS212
POREPUAGE21S
POREPUAGS220
POREPUAGEZ2ZS
POREPUAGEZX0
POREPUAGEZ3S
POREPUAGEDS
POREPUAGE010 |
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_Republica de Colombia
Winisterio de Salud y Proteccisn Sacial
institute Macional de VigHiancia de Medicamentos v Alimentos ~INVIMA

RESCLUCION No. 20180337582 DE B de Agosto de 2018
Por [a cual se concede LA RENGVACION de un Registro Sanitario il
El Director Técnico de Dispasitives Médicos v ctras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos
¥ Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y lay 962 de 2005

POREAGS220
POREAGEZS
POREAGE230
POREAGG235 ,
POREAGEDS ’ -
POREAGEDIO
FOREAGE01D
POREAGBN1S
POREAGTDS
POREAGTO12
PHARMAPORE ULTRA
POREUTOS

POREUTOS -
POREU7DTZ i

POREU106
POREU108
PORSU1010
POREU1012
POREUTOMS.
POREU1020
PORZUT0ZS
POREU1030
PORELT035
PHARMAPORE ULTRA AG
'POREUAG108
PCREUAG10S
POREUAG1010
POREUAG1015
POREUAG1G20
POREUAGT02S
' PORELAG1030
POREUAGTO35
POREUAGTLS
POREUAGT0S
‘POREUAG7012
POREUAGTO12

EXPEDIENTE NO.; 169997846 i
RADICACION: 20181151767
FECHA DE RADICACION; ; 3007 2018

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTD DE BXUSTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADO HASTA LA VIDA UTiL.
DEL PRODUCTO.

ARTICULD TERTERD,~ CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICICHN, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL GIRECTOR DE DISPOSITIVOS _MEDICOS 'Y OTRAS. TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS QIEZ (10 Dias
SBUENTES A SU NOTIRCACION, €M LOS TERMINGS ‘SENALADGS ENEL CUDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ BE LO
CONTENCIOSD ADMINISTRATIVO,
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Repliblica de Colembia

Ministerio e Salad v Proteceion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA -~

RESOLUCIEN No, 2618032484 DE 24 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
El Director de 'Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto. Nacicnal de Vigilencia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ¢jercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto.
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005 ’

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIC.AUTOMATICO CON

BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECGION DE

DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POS'TERTOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULQ PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA

REGISTRO SANITARIO NO.:
TiPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR{ES):

ACONDICIONADORIES)
TiPO DE DISPOSITIVO
RIESGO;
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION CCGMERCIAL:

OBSERVACIONES:;

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

Insivo Nai umtd»\'igﬁmm de Hadicorenios ¢ Alisetis - YA

Comtess 16 H264123
BN 2945700

Sopgid - (olomkin
WETIRIMLOETG

APCSITO DE PELICULA DE POLIURETANO ADHESIVA ESTERIL PARA CATETERES
SAFEDRESSING IV - APOSITO DE PELICULA DE POLIURETANC ADHESIVA ESTERIL
PARA CATETERES _
SAFEDRESSING IV, DERMOFILM IV, DERMOSITE W .
PROASEPSIS,

PHARMAPORE PU LY

INVIRA 2016DM-0015104

IMPORTAR Y VENDER

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SA.S PROASEPSIS SAS CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

PHARMAPLAST S AE CON DOMIGILIO EN EGIPTO

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.AS PROASEPSIS S.A.8 CON DOMIGILIO EN
BOGOTA-D.C.

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS PROASEPSIS S.AS CON DOMICILIC EN
S0GOTA-D.C.

NO INVASIVO

i

PAPEL, PELICULA DE POLIURETANG, POLIESTER URETANO, ESPUMA DE
POLIETILENO, SONTARA, ACRILICO ADHESIVO.

LIMPIA, CIERRA LAS INCISIONES QUIRURGICAS,

LAS ABRASIONES, DESGARROS EN LA PIEL, AMPOLLAS.

SKINFB{ , PROAFIX,

'EN LOS SITIOS DE INJERTO DE PIEL DONADA.

QUEMADURAS SUPERFICIALES DE ESPESOR PARCIAL —

ETAPA | O Il ULCERAS POR PRESION,

DESBRIDAMIENTO ‘AUTOLITICO FACILITADO POR EL ENTORNO DE CURACION DE
L& HERIDA HUMEDA.

FROTECCION DE LA PIEL GONTRA LA HUMEDAD, LA FRICCION

ULCERAS DE LAS PIERNAS EN LA ETAPA FINAL DE LA CURACION,

PngEsmN DOLOR DE PROFILAXIS Y PROTECCICN DE LA PIEL ALREDEDOR DEL
ESTOMA.

PARA ALIVIAR EL DOLOR DE LA NEUROPATIA DIABETICA DOLOROSA,

A FIN DE PROTEGER LA PIEL CONTRA LA FRICCION Y LA CONTAMINACION

EXTERNA.

EMPAQUE INDIVIDUAL EN LOS SIGUIENTES TAMARCS: 7X@ CM; 10X 12 CM, 65X 7
CM, 7 CM X6 CM, 7CM X 7 CM,.8CM X 7 CM, 8CM X 10 CM, 8.25 CM X 10°'CM, B5CM X
6CM, B5CM X 7 CM, 8.5CH X 10CM, 9CKi X 7 CM, SCil X 10CM, 10CM X 12CM, 10CM X
14CM, 6CM X 8CM, 85 CM X 115CMY 5CMX 57 CM ENCAJAX 5, X 10, X 20, X 50,
X100, X 500 Y X 1000 UNJDADES DE CADAUNO DE LOS TAMANGS ANTERIORMENTE
INDICADOS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
IVFS78, IVFSB5115, IVFSS057, IVFSE7, IVFS7UADV, IVFSS5115ADV, IVFS1012ADV,

IVFS10155ADY, IVFSB57ADV
5 ANOS

20113778
2016115805
23082016
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& PAZ EQUIDAD EDUCACION
Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Insfituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos ¥ Alimentos — INVIA

RESOLUCION No. 2016047984 DE 16 de Noviembre de 2016
_ _ . Porla cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecniologias del Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facLiliades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

_ ANTECEDENTES -
Mediante radicads No. 2016123226 de fecha 05 de Septiembre de 2016 k Doctora Rubiela Arias d'a_ Fejerdo,

CQue ante esle institulo se ha solicitado Iz Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio teécnico vy legal de la Direccion de Dispositivos Médices v otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié conceplo favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario. En consecuencia este Tnstituts,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- Concader REGISTRO SANITARIC por &l t&rmino de DIEZ (10) aficsa
PRODUCTO: . SAFEDRESSING FOAM SILVER CARBON / VENDAJE DE ESPUMA
_ ~ DESODORIZANTE TRILAMINADO CON BORDES SELLADOS
MARCA: _ ' SAFEDRESSING FOAM, CAREFOAM, PROASEPSIS, PHARMASUPER FOAM
REGISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2016DM-0015497
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER =
TITULAR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE SAS. PROASEPSIS SAS. con domiciic en
BOGOTA - D.C. ,
FABRICANTE(S): . PHARMAPLAST S.A.E. con domicilic en EGIPTO
IMPORTADOR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS. PROASEPSIS SAS. con
*  domicilic en BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): . ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S.. PROASEPSIS S.A.S. con domicilic
. . enBOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: B i e pans e b
COMPOSICION: * PELICULA POLIURETAND, ESPUMA POLIURETANG: HIDROFILICO, TELA DE
CARBON VEGETAL ACTIVADO, PLATA
usos: . ESTE PRODUCTO SE PUEDE UTILIZAR PARA LOS SIGUIENTES TIPGS DE

HERIDAS Y ULCERAS DE MODERADA A FUERTE DRENAJE / EXUDACION:

LAS ULCERAS POR PRESION EN ETAPAS Il Y lii SUPERFICIAL

EL ESPESOR DE ULCERAS DE PIE DIABETICO PARCIAL Y TOTAL.

INSUFICIENCIA VENOSA ULCERAS EN LAS PIERNAS.

ULCERAS ARTERIALES ESPESOR TOTAL Y PARCIAL.

QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL Y ABRACIONES.

HERIDAS QUIRURGICAS ABIERTAS. " .

DESGARROS DE LA PIEL. L

PRESENTACIONES . 4 -

COWERCIALES; . Empague individual en fos siguientes tamaios; 65 x 65'mm, 60 x 80 mm, 75 75
mm, 100 x 100 mm, 160 x 150 mm, 100 x 200 mm, 150 % 150 mm, 150 x 200 mm,
200 x 200 mn. 200 x 300 mm, 20 x 360 mm, 180'x 165 mm, 220 x 220 mm, y EN
CAJA X 70 ¥ X 5 UNIDADES de cada uno de los tamanos anterormente
indicados.

OBSERVACIONES: REFERENCIAS ADJUNTAS AL RADICADO NO. 2016123226: SUPERFOAMCAG
120130HEEL, SUPERFOAMCAGCIRCULAR, SUPERFOAMCAGGLOVE,
SUPERFOAMCAGS050, SUPERFOAMCAG75100, SUPERFOAMCAG160140,
SUPERFOAMCAG100200, SUPERFOAMCAG1501 50,SUPERFOAMCAG200200,

. SUPERFOAMCAGZZ0220SACRAL, SUPERFOAMCAG200300.
VIDA UTIL: 5 ANDS
EXPEDIENTE No.: 20114374

forren 1B 264728
PBE: 500

Jopeé - Colummbin
HYTLISGTA.0R

Insitulo Hedonal Se Wghemid do Redkomentes y Afmeitos - BV -
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Republica de Celombia . i ;
Ministerio de Salud y Proteccién Soctal
institito Macicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA -

RESOLUCION No. 2018051543 DE 7 de Dicismibre de 2018

Porla cuzl se concede un Registro Sanitario. }
El Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecrologias. del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y fiimentos
INVIMA, en ejercien de [as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrete Reglamentario 4725 dé 2005, ¥
ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No, 2016721083 de fecha 31 de Agosto de 2016, iz Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuendo en calidad de Apoderada de ke empresa ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMB SAS

PROASEPSIS SAS., stlicita af INVIMA ‘Registro Sanitzrio para el producto SAFEDRESSING CHG 2n la
modalidad [MPORTAR Y VENDER.

Que mediantez Auto No. 201612923 de fechz 01 de Noviembre de 2018, el INVIMA solicits al interesade die debe

curnplir con los siguientes requerimientos:
"1. Allegar el Cerfficado de Venta Libre con fzs referencizs que desea ampsrar, tods vesr qud -no se
evidenciz en ef aportado.

2. Allegar ampliscion de Ia descriocion del producto, en &i sentido de mencionar las advertensiss yb]alacr‘dn
con el paciente, toda vez que no io aperia.

3. Allegar en la declaracion de conformidad of nombre daf aroducte (nombre £ nombre genéncol, loda vez
Que rio lo aporta en Certificado de Vanta Libre, ni en Iz deciaracion de cenformidad 3pofada, _
4. Adicionar al formufario de solicitud, ef domicitio del ias etiquetas, foda ver que no coincide cor ef del
formulario ihicial, teniendo en cuenta que el domicilio debe encontrarse en el Certificado de Venta Litre.

5. Aliegar'sl original de uno de fos estudios clinicos aportados, toda vez que solo agoriz ef resumed|y no ef
estudio complelo, donde pemmita ver [z eficacia y seguridad de su uso en of paciente. Cumpliends con el
Decrefo 4725 de 2005 articuio 18 lteral Kk}, con traduceidn al espaiiof.”

Que mediante Radicado No. 2015121083 de fecha 15 de Noviembre de 2018, Ia Doctora RUBIELA ARIAS DE

FAJARDG zctusndo en caiidad de Apddersdz de |a empresz ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS
PROASEPSIS 8.A.S. dio respuesta 2 ios requerimientos en tados sus punios, ;

CONSIDERACIONES: DEL DESPACHO

que allegaron [as respussta 2 todos los puntos dei requerimiento, en el sentldo de allegar Certificado’
Libre con las referencias que desea amparar, ast mismo, aporia ampliacitn de Iz descripcion de use i
deciaracién de confornidad £6h &l nombre del producto, de igual forma, &l interesado allegz formulario
adicionando el domicilic del fabricante que se encuentra an las eliguetas.y los estudios originales apertadp
dessier inicial.

Que anle este Institute se ha solicado ta Concesion de un Registro Sanitario con base en la-g
allegada, previo esturio técnico y-legal de Ia Direccion de Dispositives Médicos y otras Tecnologias 'del IN GIVA, st
emifid conceplo favarable parz 12 autorzacian de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTIGULO PRIMERQ.- Conceder REGISTRO SANITARIO por ol témmine de DIEZ{10) afics a
PRODUCTD: SAFEDRESSING CHG / APOSITO DE GASA PARAFINADA CON
DIGLUCONATO DBE CLORHEXIDINA ]
MMARCA: SURGIDRESS, ASEPTITULL. SURGIFILM, = DEBRICARE, DERMOFILM,

_ CAREFOAM, SAFEDRESSING, PROASEPSIS, PHARMATULL
REGISTRO SAMITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0075691
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER _
TITULAR(ES): . ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS S:A.S. con Homicilio
en BOGOTA-D.C. ; '

ezl Netacol ds Wigfondn o Medioon ¥ immartas- AWNGEE
Cnrrean 10 NoS4728
PO 300
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instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos= INVIMIA  comsaniof /2
A Ministerio de Salud A0 Q
Republica de Colombia

Lheemgedy Orliun

DECISION 516 CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE

PRODUCTOS COSMETICOS

Nro. 2018022088 -

El Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dando cumplimiento a lo
establecido por la Decision 516 de la Comision de la Comunidad Andina y fa Resolucion 797 de la Secretaria
General de la Comunidad Andina, para fines de vigilancia y control asigna el cédigo de identificacion de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria Nro. NSOC89003-18C0 para el siguiente producto cosmético:

PRODUCTO : CREMA PROTECTORA CUTANEA

MARCAS: JAMUG -

TITULAR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S:A'S. - PROASEPSIS SIAS. con
domicilio en BOGOTA - D.C., &

FABRICANTE(S): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. eot domicilio en 8OGOTA -

GRUPO COSMETICO: /A _ e

FORMA COSMETICA:  EMULSION ‘ K

VIGENTE HASTA: 2025/11/07 s B et e
EXPEDIENTE: 20153837 RADICACION: 20181229105 FECHA: 20164107

De igual manera, el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamant%s%mmos{mmm manifiesta que el
interesado deciars bajo la gravedad de juramento, que ef Frnduda notificado cumple con todos los requisttos
establecidos por ia Decision 516 de la Comisién de la Comunidad Andina. que toda la informacion
suministrada a [a autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion serd posterior.a la notificacion,
cumpliendo estrictamente con las especificaciones de calided definidas para ef producto y que se encuentra
sometido al control y vigilancia posierior por parte de las Autoridades Sznitarias correspondientes, de
acuerdo con lo estabiecido en la referida Decision 516 y la Resolucion 797 de la Secretaria General de Iz
Coemunidad Andina, por lo tante asume la respensabilidad sebre cuaiquier inconsistencia que se presente
entre éa énforrnacién suministrada y 12 que resulie de las actiones que se gjerzan por parie de las
autoridades. ey e i

La impresién en soporte cartular (papel).ss una reproduccisn del documentc original gue se encuenira en
formato electrdnico firmado digiteimente, ciya representacion digital goza de plena sutenticidad, integridad v
no repudio, en cumplimiento de iz ley 527 de 1998 (Articulos 6 2 13y 28) y de la ley 962 de-2005 (Articulo 6)

Dada en Bogotd D.C. ¢l 7 de Noviembre de 2018

NOTA: Lz informacién bbﬁs_igr_)ada es fiel copiz de la inscrita en Ia Base de Datos de Registros
Sanitarios dei INVIMA a Iz fecha de su expedicion. Sl documento electrénico se puede consultar en ia
direccidn hﬂﬁiﬁﬁﬁm’nﬁvﬁﬁgggqv.cu-" e i

Este £5patin, hasta Fa fina S Bonsidera &h bianc.

Signature Not
Verifigge
bl
GINA ELZABETH M NEZ
HEBNANDEZ

Fecha: 20181 707
14:30:33 R

[ooacién’ BOBPTAS.C. e ‘ : ke
Colormbia Toedg e f Alxetd ;

A

GINA ELIZAB NUNEZ H
DIRECTCR TECNICO DE COSMETICCS, ASEQ,
PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA
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o ‘Republica de Colombia
Winisterio de Saludy Protecclén Social

RESOLUCIGN No. 2016051543 DE 7 de Diciembre de 2016

Por fa cual se concede un Registro Sanifario

El Director de Dispositivos Médicas y otras Tecnologias del Instituts Nacional de Vigilanciz de Medicamentos y Uimentos
INVIMA, en ejercicio de Tas facuitzdes Lagales conferidas en &l Decreln 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 db 2005, y

ley 1437 ce 2014,

FABRICANTE(S):
MPORTADOR(ES):

PHARMAPLAST S.AE con domicilic en EGIPTO
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SA.S. PROASERSIS S.AS. can|domicilio
en BOGOTA -D.C.

ﬁCONDECIONADOR(ES}: ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. PROASEPSIS S.AS. con domicilio

TIPO DE DISPOSITIVO:
RIESGO:
COMPOSICION:

us0s:

VIDA UTiL;
PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

ARTICULO SEGUNDO:~
2018,

en'BOGOTA-D.C.

NO INVASIVO

i}

ALGODON, GASAS DE TENDD LENC, PARAFINA BLANDA BLANCA
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA g '
SAFEDREASING CHG ESTA INDICADC PARA

-LAS QUEMADURAS MENORES Y ESCALDADURAS
~ZONADE INJERTOS DE PIEL DONANTE Y RECEPTOR
-PERDIDA DE PIEL HERIDA, LACERACIONES Y ABRASIONES
-ULCERAS EN LAS PIERNAS

-SAFEDREASING CHG PUEDE UTILIZARSE PARA EL MANESO [DE LAS

HERIDAS INFECTADAS O HERIDAS EN LAS QUE EXISTE. UN MAYOR|RIESGO.

DE INFECCION.
3 A0S

EMPAQUE INDIVIDUAL EN LOS SIGUIENTES TAMANOS: 10X10 CM,
T0X20CHI, 1OX40CM, 5X5CM, 4X10CM. 10X15CM, - 10X30CM. TEX15CM,
ASX20CH, 15K30CH, EN CAJA XS, X10, X20, X50, X100 Y X1000 UNIDADES DE
CADA UNO DE LOS TAMANOS ANTES INDICADOS,
ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGI;LS
TULL PLUS 1010, TULL PLUS 1020, TULL PLUS 85, TULL PLUS 51b, TULL
PLUS 1015, TULL PLUS 1030, TULL PLUS 1515, TULL PLUS 1520, TUllL PLUS
1530 :

20114227 _ :
2016121083

Se apruebzn etiqustas zportadas Raicado No. 2016121083 de fecha 31 de Agosio de

ARTICULO TERCEROC.- Contra 12 presente rasolucitn procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, ‘qui debers
interponerse ante l2 Direccion de Dispositivos Wiedicos y ofras Tecnologias' def INVIMA, dentro de los THEZ {10)
dias siguientes a su notificacién, en los téminos sefalades en el Cédigo de Procedimisnto Administrativi} ¥ de fo

Conrtencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO,- La presente resolucion rige 2 partir de Iz fecha de su expedicion.

Dada en Bogota D.C. 2los 7 de Diciembre de 2016

tariiun: Norsnel it VigRandie-do Wedicmmontos y Mimentos ~ VIR

Lonemn 18 K285
PE: 2543000

Etgeti- Crlorabia
e ag0rn

COMUNIQUESE, NCTIFIQUESE Y CUMFLASE

: ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTES i
=CTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
5: Legal: mmarquezh, TEEHIco: Iherhanaes Reviss: cordina_varios
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Repiblica de Colombia

. Minisierio de Salud v Prataccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamenios y Alimentos — TNVIMA

RESOLUCION No. 2017039115 DE 21 de Septiembre de 2017 -~
Por fa cual se concede un Registro Sanitaric
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en giercicio
de ias faculizdes Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Dacreio Reglamentario 4725 de 2005, ley
1437 de 2011 y ley 982 de 2005.

ARTICULO GUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCICN QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFCRMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUNIPLASE e

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o™
DA o i
JAVIER HUMBERTO. GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyeoto Lagal: rolayaa, Téenico: msandovale, Revise: mrdma _varios
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Repiiblica de Colombia =
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021005695 DE 25 de Febrero de 2021
Perla 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 e Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado poref
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011. ;

PHARMAFIX PU

indicaciones

Se puede utilizar para:

« Retencion del 2pdsito primario o Apésitos peco adherentes

= Fijacién del tubo

« Accesorios de bolsas, dispositives de estoma, etc.

Uso del producto ; ™

Uso previsto: Utilizade como vendzaje y retencién de dispositivos médices, barrera bacteriana,
proteccion de la pigl

OTROS CAMBIOS:
Cambio de componentes'y composicion, quedando:

f. Pelicula de PU

Pelicufa de poliuretandde poliester

PHARMAFIX
Componente / Material Tipo de:material -
1. Papel de de revestimiento: |Papel blanco revestido de arcillz
2..Adhesivo Pegamento de fusion en caliente
Adhesivo acrilico
3.  |a.Pelicula perforadz |Pelicula de PE

material | de PE
soperts :

b. Seda 100% tela de acetato

. Papel no tejido (no | 100% celulosa bianqueado fbras

tejide en humedo) virgenes

d. Santera Tela no tejida de tejidotmzado

. Tejido rigido 100% telz de zigoddén

g. Tejideelastice | 98%.2lgodsn y 2% spandex
4. Cinta de Polietieno azul PE
PHARMAFIX PU _
Componente / Material Tipo de miaterial -
PAPEL DE REVESTIMIENTO | PAPEL SILICONIZADD
DE SILICONA -
NO TEJIDOS Hile encaje no tejide 100% poliester
ADHESIVD Fusion &n czlients PSA

ARTICULO SEGUNDO: Coira Ja presente resolucion procede Ghicamente & Redurse de ‘Reposicién,
que debera interponerse ante fa DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de

PaginaZde 3
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instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos = INVIMA o] /7
Ministerio de Salud Ruomka | 7/ "I.LLl
Wi oot Republica de Calombia imisa] L
DECISION 516 CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANTARIA OBLIGATORIA DE l 4&% [ I
PRODUCTOS COSMETICOS -

HNro. 2018022086

El Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dando cumplimiento 2 o
establecido por Ja Decision 518 de la Comision de fa Comunidad Andina y la Resolucidn 797 de la Secretaria
General de la Comunidad Andina, para fines de vigilancia y conirol asigna el cadigo de identificacion de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria Nro. NSOCSS607-18C0 pare el siguiente producto cosmético:

PRODUCTO : CREMA PROTECTORA CUTANEA ULTRA

MARCAS: JAMUG,

TITULAR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. - PROASEPSIS S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): Q%,PS?S PRODUCTS DE comaffg;;g s.p;s eon domicilio en _sic?eom .

GRUPQ COSMETICO: N/A i '

FORMA COSMETICA: EMULSION

VIGENTE HASTA: 2025/11/07

EXPEDIENTE: 20153836 RADICACION: 20181229104 Feémx:‘zms'ﬂ‘nﬁr

De igual manera, el {nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA manifiesta que el
interesado declars bajo la gravedad de juramento, gue ef producio nofificado cumpie con todos los requisitos
establecidos por la Decisién 516 de la Comision de la Comunidad Andina, que todz la informacion
suminisirada 2 la autoridad es auténtica v veraz, que su comercializacion serd posterior 2 fa notificacicn,
curnpliendo estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra
sometido al control y vigilancia posterior por parie de las Autoridades Sanitarias correspondientes, de
acuerde con lo establecido en fa referida Decisién 516 y la Resolucién 797 de la Secretaria General de la
Gomunidad Andina, por fo tante asume |2 responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presents
entre éa informacion suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades. e Mg e ! r

La impresién en soporte cartular (papei) ‘es una reproduccidn del documento original que se encuentra en
formato slectrénico firmado digitalmente, Cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimientc de ka ley 527 de 1898 (Articulos 6 2 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

Dada en Bogotd D.C. €l 7 de Noviembre de 2018~ -

NOTA: La informacidn consignadaes fiel copia de la inscrila en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA ala fecha de su expedician. El documento electronico se puede consuitar en ia
direccion htipUy/WWw.invima.gov.co tiaE

Esto 655300, HESER 12 fiftia 55 ConSidera &n BIERGS,

Signature Not
Verifieg—

Fecha: 20181 #07
14:30:16 CCT
Rezdr: Invima

Locacién: : TAD.C:, 6:1(2&13'— (f',’ '.? 1 55 5

GINA ELIZABETH NUNEZ .HETﬁNN\lﬁEZ .
DIRECTOR TECNIGO DE COSMETICOS, ASEOQ,
PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE

[ DOMESTICA
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Repablica do Colombia ~
‘ Ministerio de Salud ¥ Proteccion Secial )
Instituto Nacjonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUTION No. 2095001056 DE 15.de Enéid 36 2015
Por la cuat s2 concede un Registro Sanitaric ;
El Direclor de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrete
Reglamentario 4725 de20085, ey 1437 de 2011 v ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

*
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA COMCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACICN DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO-ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TOALLA DE ALGODON NO TEJIDA IMPREGNADA DE SOLUCION DE GLUCONATO DE CLORHEX(DINA

AL 2% - TOALLA DE ALGODON NO TEHDA IMPREGNADA DE SOLUCION DE GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA AL 2% Y ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% -PANING PLUS 2% = PARING PLUS 2%

REGISTRO SANITARIO NO: INVIMA 201SDM-0012534 VIGENTE HASTA:
‘TIPQ DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER ﬂ 2& FEB 2@25
TITULAR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ASEPSIS PRODUCTS DE CCLOMBIA LTDA. PROASEFSIS LTDA CON DOWICILIO EN EOGOTA-D.C.
TIPD DE DISPCSITIVO NOINVASIVO :
RIESGO: 1 ™
COMPOSICION: FORMULA CUANTITATIVA POR CADA 100 MILILITROS DE PRODUCTO A GRANEL
= DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA ( SOLUCION 20 %),.. 12,108
+ PROPAN-Z-OL (ALCOHOL ISOPROPILICO.) ¢ wr 53606
+ AROMA LAVANDA GALESA B241BP........ooerereserao : 0,01250G
- HIDROXIDD DE SODIQ (SLNCAL 10%) 0 ACIDO ACETICO {SUN AL 10%).—._._..CSP PH 5.00-7.00
* AGUA PURIFICADA.......... R aRse) by AR s AN A Nk A (ECeRUEL LI =~ESP 1806

usos: PANIN® PLUS 2% ES EFICAZ EN LA ANTISEPSIA DE PIEL PREVIA A VENOPUNCION. PREVIENE
y PEQUENAS INFECCIONES SUPERFICIALES. £S PARA USO PROFESIONAL Y HOSPITALARIO.

USO EXTERNO SOLAMENTE, ANTISEPSIA DE PIEL ANTES DE PUNCION IM, IV, SC, 1D,

) PANING® PLUS ES DE UNA SOLA APLICACION. DESECHAR DESPUES DE USAR.
PRESENTACION COMERCIAL: ~CAJA DISPLEY X 300 UNIDADES DE SACHET
‘ - CAJA PLEGADIZA X 400 UNIDADES DE SACHET
* CAJA PLEGADIZA X 50 UNIDADES DE SACHET
- SOBRE X 10 UNIDADES DE SACHET.

% + SOBRE X & UNIDADES DE SACHET
+GAJA X 1,000 UNIDADES DE SACHET
EXPEDIENTE NO.: 20087825
RADICACION NO.: 2014171447 o
FECHA DE RADICACION: 19122014 . &

ARTICULO SEGUNDO.~ CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DESERA
INTERPONERSE ANTE El \DIRECTOR DE DISFOSTTIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS' DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMIMISTRATIVD,

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRCL POSTERIOR QUE
DEBE REALEZAR Eb INSTITUTD NACIONAL DE VIGIANCIA OE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIRQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA DiC. A WOS 15 DE ENERO DE 2015

ESTE ESPACID; RASTRY N FIRiIA SE CONSIDERA BN BLANGD.

ELKIN HERNAN A TALVARD CIFUENTES
DIRECTOR DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 1,
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