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

RESOLUCION No. 2015042318 DE 20 de Octubre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , &n gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20082312 RADICACION: 2015100698 FECHA: 04/08/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012465 VIGENCIA: 04/02/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014042908 del 17 de Diciembre de 2014 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012465 para el producto MASILLA DMB MEZCLA CRUSH {DE
APLASTAMIENTO) DBM - HUESO DE ALOINJERTO HUMANO - BERKELEY ADVANCE

BIOMATERIALS. a favor de SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS 5.A.8., en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020040 del 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modifico la Resolucion
No.2014042908 del 17/12/2014, en el sentido de aprobar la adicion de marca.

Que mediante escrito ndmero 2015100698 de fecha 04/08/2015, la Doctora ROSANA ZUCARDI
VERGARA actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad SISTEMA Y SOLUCIONES
MEDICAS S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS Y FABRICANTE.

Que mediante Auto No. 2015010008 de fecha 11 de Septiembre de 2015, el INVIMA solicito al interesado
que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar el catalogo de las referencias que desea amparar, toda vez que ef catalogo allegado
corresponde a otras referencias, por lo tanto debera aportar en el catalogo una breve descripcion
de cada una de las referencias que desea amparar.

2. Alfegar certificado de control de calidad del producto terminado donde se indiguen los valores o
rangos de aceptacion, toda vez la modificacién que desea realizar de adicién de referencias, esta
contemplada en el item Q del formulario v dentro de este, se solicita de manera expresa los
coniroles de calidad de las referencias a adicionar y solo allega en su solicitud un estudio no
relacionado con control de calidad.

3. Aflegar todas las efiquetas de las referencias que desea amparar, con los requisitos
establecidos en el articulo 54, 55 del Decreto 4725 de 2005, de igual forma deberd allegar

corregido el formulario en el sentido de adicionar las etiquetas que desea amparar con las nuevas
referencias.

Que mediante Radicado No. 2015124898 de fecha 22 de Septiembre de 2015, la Doctora ROSANA
ZUCARDI VERGARA actuando en calidad de Representante lLegal de la Sociedad SISTEMA Y
SOLUCIONES MEDICAS S.A.S., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacian tecnico/legal, para acceder a lo solicitado, en el
sentido de allegar el catalogo de las referencias que desea amparar, junto con los controles de calidad
del producto donde se evidencia las pruebas realizadas con sus especificaciones (dimensiones,
propiedades fisicas, quimicas, mecanicas), el desarrollo de pruebas y comprobaciones analiticas del
producto para establecer el cumplimiento de las normas vigentes y los resultados realizadas por el
fabricante durante el proceso de disefio y manufactura, sin embargo las etiquetas no cumplen con lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005, toda vez que no es claro cuando menciona "NOT FOR
CLINICAL USE", ya que da a entender gue no es de uso en humanos sino para estudio clinico, de igual
forma las etiquetas allegadas con la respuesta al auto no cumplen con lo establecido en ef Decreto 4725
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015042318 DE 20 de Octubre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , @n gjercicio de
las facuitades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

de 2005, porque si bien en cierto si se evidencia el nombre del nuevo fabricante a adicionar, no se
evidencia las referencias que desea adicionar, lote o simbologia internacional.

Con lo anteriormente descrito, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucidn 2014042908 del 17/12/2014 gque concedit Registro
Sanitario numero INVIMA 2014DM-0012465 a favor de SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS SAS
(SYSTEMED) con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MASILLA DMB MEZCLA
CRUSH (DE APLASTAMIENTO) DBM - HUESO DE ALOINJERTO HUMANO - BERKELEY ADVANCE
BIOMATERIALS. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: BACTERIN INTERNATIONAL INC. 600 Cruiser Ln BELGRADE, MT
USA 59714

ADICION DE REFERENCIAS: MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA EN TIRAS, MATRIZ OSEA
DESMINERALIZADA GEL, DESMINERALIZADA EN BLOQUES ESPONJOSOS.

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR las etiquetas por las razones expuestas en la parte considerativa de
este proveido.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resclucion procede gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé 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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMFLASE
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Octubre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
OR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: Ihernandezt Revisé: cordina_varios

Location: B gota, CO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017025573 DE 22 de Junio de 2017
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 facuitades
legales, Decreto 2078 de 2'012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20082312 RADICACION: 2017031439 FECHA: 08/03/2017
REGISTRC SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012465 VIGENGIA: 04/02/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014042908 del 17 de Diciembre de 2014 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No.
INVIMA 2014DM-0012465 para el producte MASILLA DMB MEZCLA CRUSH (DE APLASTAMIENTO} DBM -
HUESO DE ALOINJERTO HUMANC - BERKELEY ADVANCE BIOMATERIALS. a favor de SISTEMAS Y
SOLUCIONES MEDICAS S.A.S., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2015020040 del 22 de Mayo de 2015, e INVIMA modifica |z Resclucion
No.2014042908 del 17/12/2014, en el senfido de aprobar la adicion de marca.

€
Que mediante Resolucidn No. 2015042318 de 20 de Octubre de 2015, el INVIMA modificd la Resolucidn

2014042908 del 17/12/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR REFERENCIAS Y
FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2016018486 de 20 de Mayo de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion Neo,

2014042008 de fecha 17/12/2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR, ACTUALIZACION DOMICILIO DE ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucion No. 2016030489 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA medifico la Resoluciéon No.
2014042208 def 17/12/2014, en el sentdo de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR, ADICICN DE MARCA, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escritc nimero 2017031439 radicado el 08/03/2017, la Doctora ROSANA ZUCARDI VERGARA,
actuando en calidad de Repregentante lLegal de la Sociedad SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS S.AS
(SYSTEMED) cen domicilio en BARRANQUILLA - COLOMBIA, presentd solicitud de modificacién al Registro

Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR y ADICION DE MARCA.

Que mediante Auto No. 2017005075 de fecha 12 de Abril de 2017, el Invima solicitd al interesade que debe cumplir
con &l siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario de solicitud corregido en el sentido de, excluir al Acondicionador A&C ASESORES
LTDA, en el item 2.2 INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR, COMGC DEBE
FIGURAR, en este espacio debe estar la informacion solicitada.”

Que mediante Radicado No. 2017059439 de fecha 28 ds Abril de 2017, la Doctora ROSANA ZUCARD! VERGARA,
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS S.AS

(SYSTEMED) con domicilic en BARRANQUILLA — COLOMBIA, allegé respuesta SATISFACTORIA al Aute No.
2017005075 de fecha 12 de Abriltle 2017.

Que mediante Radicado No. 2017048928 de fecha 7 de Abril de 2017, la Doctora ROSANA ZUCAR’DI VERGARA,
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS S.AS

(SYSTEMED) con domicilic en BARRANQUILLA —~ COLOMBIA, allegé Alcance al Expediente No. 20082312, con
Radicado No. 2017031439.

CONSIDERACIONES DEIL. DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto 2017005075 de fecha 12 de Abril de 2017, se evidencia que da cumplimiento
a lo requerido, toda vez que allega el formulario de solicitud corregido.

Que el interesado allega 1a respectiva documentacion técnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

N RESUELVE

ARTICULG PRIMERO: MODIFICAR [a Resclucion 2014042808 del 17/12/2014 gue concedié Registro Sanitario
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017025579 DE 22 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
EIl Director Tecnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las faculiades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011,

nimero INVIMA 2014DM-0012465 a favor de SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS S.AS (SYSTEMED) con
domicilio en BARRANQUILLA ¢- ATLANTICO para el producto MASILLA DMB MEZCLA CRUSH (BE
APLASTAMIENTO) DBM - HUESQ DE ALOINJERTC HUMANO - BERKELEY ADVANCE BIOMATERIALS. en Iz
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: QUEDANDOQ:
OSTEONORTE S.A.S.

OSTEOMEDICAL S.A.S,

VIVE SOLUTIONS S.A.S.

ADICION DE ACONDICIONADOR: QUEDANDO:

OSTEONORTE S8.A.S.

OSTEOMEDICAL S.A.S.

LOGICALL S.A,

ORTOPEDICA EUROPEA $.A.S (BARRANQUILLA)

SISTEMAS Y SOLUCIO%IES MEDICAS 5.A.3 (BARRANGUILLA}

ADICION DE MARCA: QUEDANDO: XTANT MEDICAL

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, gue debars
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 téminos sefalados en el Codige de Procedimiente Administrativo vy de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQ: La presente resclucion rige a partir de fa fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 22 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se gonsgidera en blanco.

oy

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: keervantesm Revisé: cordina_varios

&

Firma valida

Bigitally signed by EL|
OTALVARD CIREN
Date: 2017.06.2
Reason: Invima
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021982 DE 24 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Et Director General 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20082312 RADICACION: 20181099627 FECHA: 21/05/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0012465 VIGENCIA 04/02/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014042808 del 17 de Diciembre de 2014 el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0012485 para el producto MASILLA DMB MEZCLA CRUSH {DE
APLASTAMIENTO) DBM - HUESO DE ALOINJERTO HUMANO - BERKELEY ADVANCE

BIOMATERIALS. a favor de SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS S.A.S., en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015020040 del 22 de Mayo de 2015, el INVIMA modificé la Resolucién
N0.2014042908 del 17/12/2014, en el sentido de aprobar la adicion de marca.

Que mediante RESOLUCION No. 2015042318 DE 20 de Octubre de 2015, el INVIMA MODIFICO 1a

Resolucion 2014042308 del 17/12/2014, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
REFERENCIAS Y FABRICANTE.

Que mediante Resolucion No. 2016018486 DE 20 de Mayo de 2016, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2014042908 de fecha 17/12/2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ADICION
DE ACONDICIONADOR, ACTUALIZACION DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2016030489 DE 10 de.Agosto de 2016, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2014042908 del 17/12/2014, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCA, ADICION DE ETIQUETAS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2017025579 DE 22 de Junio de 2017 el INVIMA modifico la Resolucion

No. 2014042908 del 17/12/2014, en el sentide de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR y ADICION DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2017027255 del 6 de Julio de 2017 el INVIMA modifico la Resolucidn No.

2014042908 del 17/12/2014, en el sentido de aprobar EXCLUSION DE ACONDICIONADOR vy
ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20181099627 radicado el 21/05/2018, la Doctora ROSANA ZUCARDI
VERGARA, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad SISTEMAS Y SOLUCIONES
MEDICAS S.A.S (SYSTEMED), con domicilic en BARRANQUILLA — COLOMBIA, presentd solicitud de

modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION
DE FABRICANTE Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion 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,

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccién, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la

informacion suministrada para la medificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico.

En consecuencia este Institute,
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g PAZ EQUIDAD EDUCALION
Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021982 DE 24 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director General 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 Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2014042908 del 17/12/2014 que concedit
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0012465 a favor de SISTEMAS Y SOLUCIONES MEDICAS
S.A.S (SYSTEMED) con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto MASILLA DMB
MEZCLA CRUSH (DE APLASTAMIENTO) DBM - HUESO DE ALOINJERTO HUMANO - BERKELEY

ADVANCE BIOMATERIALS. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de OBTENER
APROBACION para:

ADICION DE FABRICANTE:

ALAMO BIOLOGICS
5844 ROCKY POINT DRIVE — SAN ANTONIO, TX 78249 (ESTADOS UNIDOS)

ADICION DE MARCA:
NORMBIOLOGICS

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recursc 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 sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
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 Bogotd D.C., el 24 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firmado digitaf
JAVIER HUMB,

or JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

GU DIRECTOR GENERAL
51:8% Proyectd: Legal: ebarbosat. Técnico: kcervantesm:

Locacion: BEGOTA D.C.,

Colombia
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