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

RESOLUCION No. 2016027265 DE 19 de Julio de 2016
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, vy ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Numero 2006012805 de fecha 09/06/2009, el INVIMA concedié Registro
Sanitario Numero INVIMA 20068DM-0000146 para el producto VENDAJE DE ALGODON LAMINADO
MER — MAX, a favor de LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO DENOMINADO QUIRURGICOS MER-MAX, con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante escrito No. 2016019188 de fecha 17 de Febrero de 2016, la Doctora Luz Mery Mancera,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO QUIRURGICOS_MER-MAX, presento solicitud de
renovacion al Registro Sanitario del producto VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER-MAX, en la
modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2016004083 de fecha 28 de Abril de 2016, se solicito al interesado:

“1. Debera allegar etiquetas donde se evidencie: Nombre y Domicilio de Fabricante, Registro Sanitario
INVIMA actualizado.

2. Aportar el Certificado de ‘Anélisis del producto terminado que contenga las especificaciones,
valores, rangos de aceptacion y la trazabilidad. Debera estar firmado por el Director Técnico o
Director de Calidad!.

3. Allegar los Estudios de Estabilidad toda vez que se esta aportando una Vida util de 3 arios y no se
estan anexando estos Esludios, se debera anexar resumen del método, verificacion, validacion,
especificacion y resultado final, de acuerdo al literal d) del articulo 18 de Decreto 4725 de 2005. Lo
anterior por cuanto en el dossier y el CD aporfados no se observa la informacién solicitada.

Que mediante escrito No. 2016075413 de fecha 07 de Junio de 2016, la Doctora Luz Mery Mancera,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO QUIRURGICOS MER-MAX, allegd respuesta
satisfactoria al Auto No. 2016004083.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2016004083 de fecha 28 de Abril de 2016, se pudo

evidenciar que se allego respuesta a los puntos del requerimiento de manera satisfactoria. Que el

interesado allego la respectiva documentacion técnico — legal conforme lo establece el Decreto 4725 de

écé}S para acceder a la renovacién del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR
NERAL,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER-MAX® / VENDAJE DE
ALGODON.
MARCA(S): MER-MAX®, INVERFARMA ®
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2016DM-0000146
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): . LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE

COMERCIO QUIRURGICOS MER-MAX con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016027265 DE 19 de Julio de 2016
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.

FABRICANTE(S): LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE

COMERCIO QUIRURGICOS MER MAX con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: 25% FIBRA DE ALGODON - 75% PET

usos: PARA PROTEGER LA PIEL ANTES DEL PROCEDIMIENTO DE
ENYESADO, YA QUE SON VENDAS BLANDAS, ABSORBENTES Y
PROTECTORAS.

PRESENTACION

COMERGCIAL: BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (PEBD) CONTENIENDO
(1) UNIDAD DE REFERENCIA., BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD (PEBD) POR 15 UNIDADES.

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: 3" X 5YD-4"X5YD-5"X5YD-6"X5YD-8"X5YD.

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19967670

RADICACION: 2016019188

FECHA: 17/02/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director General 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO.- La presente resolucién rige a partir de Ia fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 19 de Julio de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034282 DE 5 de Septiembre de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Besoluclén
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19967670 RADICACION: 2016100542
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000146-R1 VIGENCIA:19/07/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Numero 2006012805 de fecha 09/06/2009, el INVIMA concedio Registro
Sanitario NGimero INVIMA 2006DM-0000146 para el producto VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER
— MAX. a favor de LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO
DENOMINADO QUIRURGICOS MER MAX, con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2009025207 de fecha 27 de Agosto de 2009, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2006012805 de fecha 09/06/2006 en el sentido de autorizar ADICION DE MARCA,
quedando asi: NOMBRE DEL PRODUCTO: - VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER-MAX -
INVERFARMA.

Mediante Resolucién No. 2016027265 de fecha 19 de Julio de 2018, el INVIMA renové el Registro Sanitario
No. INVIMA 2016DM-0000146 para el producto VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER-MAX® /
VENDAJE DE ALGODON, a favor de LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO QUIRURGICOS MER-MAX, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numero 2016100542 radicado el 26 de Julio de 2016, la Doctora Luz Mery Mancera,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LUZ MERY MANCERA PROPIETARIA DEL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO QUIRURGICOS MER-MAX, presenté solicitud de correccion a la
Resolucion No. 2016027265 de fecha 19 de Julio de 2016, en el sentido de digitar correctamente el numero
del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacion técnico-legal contenida en el expediente No. 19967670, con
tramite bajo radicado No. 2016019188 radicado el 17 de Febrero de 2016, con el cual se solicitd
Renovacién del Registro Sanitario Numero INVIMA 2006DM-0000146 para en producto VENDAJE DE
ALGODON LAMINADO MER-MAX® / VENDAJE DE ALGODON, se pudo evidenciar que por error esta
administracion se digito erréneamente el niimero del Registro Sanitario.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual la letra dice * En cualquier tiempo, de oficio o a
peticion de parte, se podrén corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de trascripcion o de omision de palabras(...)” este
Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2016027265 de fecha 19 de Julio
de 2016, en el sentido de digitar correctamente el Numero del Registro Sanitario a favor de LUZ MERY
MANCERA PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO QUIRURGICOS MER-MAX para el
producto VENDAJE DE ALGODON LAMINADO MER-MAX® / VENDAJE DE ALGODON; quedando:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016034282 DE 5 de Septiembre de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Besolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2006 y Ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2016DM-0000146-R1.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T ] '/‘__-\
(__”__.4}1{_ -
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc Revisé: cordina_varios
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