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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - lNlVlMA

RESOLUCION No. 2020005808 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cualse Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del lnstitr¡to Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos lNVlM,A, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley i,+ll. de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 1 991 7555 R¡olceclór.¡: 20201 o1 301 9 FEC:HA: 2310112020
VlGliNClA: 1011U2A21REGISTRO SANITARIOT lNVl[/A 201 1 DM-0000323- R1

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.2001284051de|1410612001ellNVlMA concedió Registro sanitario No. lNVlMA2001V-
90,0_0323 para el producto MALLAS DE PoLtPRoPtLENO a favor de FTBRAÑOVA s.A. coN DoMtctLto EN
BOGOTA D.C. en la modalidad de FABRTCAR y VENDEÍI.

Que mediante ResoluciÓn No. 2011036262 del22 de Septiembre de 2011 el INVIMA Renovó el Registro $ariitario
No. INVIMA 2011DM-0000323- R1 para el producto MALLAS DE POLIPROPILENO a favor de FIBRAñOVA Ij,A. con
domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No, 2014034757 DE 23 de Octubre de 2014, et tNVtMA MOD|FtCó la Resotución
No,2001284051 del 22t0612001, en el sentido de OBTENER ApROBACIóN pARA cAMBIAR EL TTTULAR DEL
REGISTRO SANITARIO, CAMBIAR EL FABRICANTE Y ACTUALIZAR ETIQUETAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2016054437 DÉ.27 de Diciembre de 2016, ellNVIMA MODIF:ICO la Resolución
No.2011036262 del 2210912011, en el sentido de obtener aprobación para ADICIONAR pRESEN-fACloN
CoMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS,

Que mediante RESOLUCION No.2017017037 DE 2 de Mayo de2017, et tNVtMA MOD|FICó ta Resotución No.
2011036262 del2210912011, en el sentido de obtener aprobación para CAMBIO DE TITULAR.

Que mediante RESOLUCION N0.2017025072 DE 20 de Junio de201T, et tNVtMA MOD|F|Có ta Resolución No.
2001284051 del 2210612001, en el sentido de CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO AD|C|ONAR
REFERENCIAS, iNSERTOS Y PRESENTACIÓN COMERCIAL

Que mediante Resolución Nó. 2017041302 de 4 de Octubre de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No.
29,01284051 del 2210612001 , en el sentido de autorizar adición de presentaciórr comercial.

Que mediante Resolución No 2018036966 DE 28 de Agosto de 2018, el Invima modificó la Resolución No,
2011036262 del22 de Septiembre de 2011, en el sentido de aprobarADlctóN DE PRESENTAC;|óN CoMFRCIAú
ADICIÓN DÉ INSERTÓ ADICIÓN DE REFERENCIAS 

i

Que mediante Resolución No 2018037702 DE 31 de Agosto de 2018, el Invima modif¡có la Resolución No,
2011036262 del 22 de Septiembre de 2011, en el sentido de obtener aprobación para CAMBIO DE FABRICAIITE

Que mediante Resolución No.2018057204 de 28 de Diciembre de 2018, el Invima modificó la Resolución No.
2011036262 del 22 de Septiembre de 2011, en ol sentido de obtener aprobación para ADICIóN DE
PRESENTACIÓN COMERCIAL Y ADICIÓN DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito número 2020101 3019 radicado el 23lü12A20, el Doctor JIMMY WINER, aotuando en calidad
de Representante Legal de la empresa AAMERICAN LLC, p.resentó solicitud de modificación al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de oBTENER APROBACtóN PARA cAMBto DE TITULAR, no¡clóru DE
PRESENTAOIÓN coMERctAL, ADtctóN DE ETteUETAS, tNSERTos y slcKERs; norCl'C,r.r óE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la
documentaciÓn técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnrllogías, eilitjendo
ccjñcepto favorable para la expedición de esta modificaciórr.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el aftÍculo 3 del Decreto 5g2 del 04 de Abril de2017, el llNVIMA
de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier mom€rnto la información
suministrada para la modlficación automática, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

Pagina 1 de 5

,: , !;

Sf lc,i ¡r¡r trsi,ne$;p*fu

&.dsnisristrxtiu¡*l ,

*rw:ir,l"rtu irna. g*r-lc,s

"¿t d*a'.,

trnwNni]ü
i .!.¡ !?lr"', *. ,r:: J. i



r"r: j. ¡1

.P:--,i'
*Í. ;. .:3
i. 1 -i:

República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

REsoLUctoN No. 202000s808 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cualse Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Institgto Naciqnal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las facr¡ltades Legales
conferidas en el Decreto2078 de 2012, Decreto Reglameniario 4725 de 2005, y ley rcíl ¿e
2011 Decreto 582 de 2017.

RE$UELVE

ARTíCULO PRIMERo: MODIFICAR la Resolución No. 201 1036262 del22 de Septiembre de j2011 que concedió
RegistrÓ Sanitario No. INVIMA 2011DM-0000323- R1 a favor de AAMERTCAN LLC con domicitio en E$TADOS
UNIDOS DEaMERICA para el producto MALLAS QUIRURGICAS en la modatidad FABR|CAR y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR AAMERICAN LLC, QUEDANDO;

AMERICAN DEVIcE DEVELopMENT LLC con domicilio en Delaware - u.s.A.

ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL:

'1 Unidad por sobre

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se anexan actualizaciones de los insertos correspondientes a las referencias: MALLAS eulRúftGlCAS
WINER ULTRAFLEX, MALLAS QUIRÚRGICAS WINER FIT, MALLAs QUIRÚRGIcAS WINER MALLAS
QUIRURGICAS WINER LIGHT, MALLAS QUIRURGICAS WINER FIEX, MALLAS QUIRÚJRGICAS WINER
II, MALLAS QUIRÚRGICAS WINER BLUE,

Se anexan actualizaciones de etiquetas/stikers correspondientes a las referencias MALLI\S eUlRúRGICAS
WINER ULTRAFLEX, MALLAS QUIRURGIcAS wiNER Ftr MALLAS outnrllnclC,q-s wrÑen vlnx,
MALLAS QUIRURGICAS wlNER, MALLAS QUtRúRGtcAS wtNER LtcHT, MALLÁs-oÚinuncrcns
WINER FLEX, MALLAS QUIRÚRGICAS WINER II, MALLAS QUIRI.JRGICAS WINER BLUE.

se anexan insertos correspondientes a las nueva descripción (medida) adic¡onada de la MALLAS
QUIRÚRGICAS WINER MAX.

P."^ ,r,.:r:l 'lg,"j!t gli9.y.gg:/:lg[ers y tarjeta de imptante; correspondientes a tas r]uovas referencias: :

MALLA QUIRURGICA WINER NEO, MALLA QUIRURGICA WINER ÚMB.

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

FAMILIA REFERENCIA DESCRTPCTON (MEDIDA),

Malla quirúrgica Winer

501061101 6cmX11cm
501 751 001 7,5 cm X 10 cm

501751501 7,5 cm X 15 cm

501 1 01 001 10cmX10cm

50'1 101501 10cmX15cm

501 1 51 501 15cmX15cm

50 1 20200 1 20cmX20cm

501252501 25cmX25cm

50 1 25300 1 25cmX30cm

50 1 25350 1 25cmX35cm

501 303001 30cmX30cm

50 1 40400 1 40cmX40cm

501 505001 50cmX50cm
Malla quirúrgica Winer ll

502050503 5X5X7.5 (Cono Faiak)
502061 101 6cmX11cm
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - lNlVlMA

RESOLUCION No. 2020005808 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del lnstituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las faculltades Legales
conferidas en el Decreto 2Q78 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1,437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

FAMILIA REFERENCIA DESCRTPCTON (MEDtDA)

502751 00 7.5 cm X 10 cm

50275150 7.5 cm X 15 cm

502101001 10cmX10cm

50210'150 10cmX15cm

502'15150 15cmX15cm

54220200 20cmX20cm

cu¿¿c¿cu 25cmX25cm

50225300 1 25cmX30cm

502253501 25cmX35cm

502303001 30cmX30cm

502404001 40cmX40cm

50250500 1 50cmX50cm

Malla quirúrgica Winer Flex

503061101 6cmX11cm

503751 001 7.5 cm X 10 cm

503751 501 7.5 cm X 15 cm

503101001 10cmX10cm
503101501 10cmX15cm

5031 51 501 15 cm X'1 5 cm

503202001 20cmX20cm

503252501 25cmX25cm
a^2aE2n^1VVU¿JUVV I 25cmX30cm

50325350 1 25cmX35cm

50330300 1 30cmX30cm

503404001 40cmX40cm

503505001 50cmX50cm

Malla quirúrgica Winer Light

50406'1 10'1 6cmX1'1 cm

50475100'1 7.5 cm X 10 cm

50475 1 50 1 7,5 cm X 15 cm

504'1 01 00 1 10cmX10cm

504101501 10cmX15cm

504151501 15cmX15cm

504202001 20cmX20cm

504252501 25cmX25cm

504253001 25cmX30cm

504253501 25cmX35cm

504303001 30cmX30cm

50440400 I 40cmX40cm

50450500 1 50cmX50cm
Malla quirúrgica Winer Blue 505061101 6cmX11cm
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República de Golombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020005808 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cualse Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Naeional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos lNVlMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferldas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley l,+lZ Ae
2011 Decreto 582 de 2017.

FAMILIA REFERENCIA DESCRTPCTON (MEDtDA,)

505751 001 7.5 cm X 10 cm

505751 501 7.5 cm X 15 cm

5051 01 001 10cmX10cm

505101501 10cmX15cm

505121444 12.5 X 14.5 X 6,5 cm A

505151501 15 cm X 15 cm

5051 51 005 15 cm X 10cm C

505202001 20cmX20cm

505252501 25cmX25cm

50525300 1 25cmX30cm

50525350'1 25cmX35cm

505303001 30cmX30cm

50540400'1 40cmX40cm

505505001 50cmX50cm

Malla quirúrgica Winer
Ultraflex

50606'1 101 6cmX11cm

506751 001 7.5 cm X 10 cm

50675'1 50 1 7.5 cm X 15 cm

50610100'l '10 cm X 10 cm

5061 01 501 10cmX15cm

50615'1501 15cmX15cm

50620200 1 20cmX20cm

50625250 1 25cmX25cm

50625300 1 25cmX30cm

506253501 25cmX35cm

50630300 1 30ómX30om

506404001 40cmX40cm

506505001 50cmX50cm

Malla quirúrgica Winer Fit
507'1 52501 15 cm X 25 cm

507 1 5200 1 15 cm X 25 cm

Malla quirúrgica Winer Max

509081 206 8 cm X 12 cm derecha

509081 207 8 cm X 12 cm izquierda

5091 01 506 10 cm X 15 cm derecha

509101507 10 cm X 15 cm izquierda

509'152006 '15 cm X 20 cm izouierda

5091 52007 15 cm X 20 cm izouierda

Nuevas refe renclasi

Malla quirúrgica Winer Neo 508061 101 6cmX11óm

508751 501 7.5 cm X 15 cm

5081 005 r 0 'l 0 cm X 5 cm Hombre
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República de Colombia
Ministerio de Salud y protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Midicamentos y Alimentos - INVIMA

RESoLUcToN No. 202000sg08 DE r9 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otias Tecnologías del lnstituto Naci.nal deVigilancia de Medicamentos y Alimentos lNVjMA,.en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglameniario 4725 de 200S, y tey 1,437 de2011 Decreto 582 de 2Q17.

FAMILIA REFERENCIA DESCRtPCtOT'r lueOloÁ¡

5081 0051 1 10 cm X 5 cm Mujer

50810'1501 10cm X15cm
508151501 15cm X15cm
508202001 20cm X20cm
50830300 1 30cm X30cm

508404001 40cm X40cm

508505001 50cm X50cm

Malla quirúrgica Winer UMB
51 0000608 ¿6cm
5 1 0000808 uBcm

Nueva medida de referencia ya aprobaOa

Malla quirúrgica Winer Max
5081 0051 1 12 cm X 16 cm bidireccional

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A)TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzalezc

ARTICULo SEGUNDo: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberáinterponerse ante la DlRECclÓN DE DlsPoslrtvos MEDtcos y ornns TEcNoLoctAs DEL tNs-ftruroNACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS lNVlMA, dentro de ros oteZlro¡ días sig¡uientesa su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativol',le lo ContenciosoAdministrativo.

ARTlcuLo TERCERo: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULo CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del iNSTITUT6'NAcloNÁi DE vlclt-ANclA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de cónformidad con io prwisto por el artfculo 3 del Decreto 58ll del 04de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 1g de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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