ACTISORB PLUS 25

APOSITOS DE CARBON ACTIVADO CON PLATA

COmo esta tratando
el mal olor...

El mal olor es,
probablemente, uno
de los sintomas mas

angustiantes para
los pacientes’.

Puede causar
depresion y
aislamiento social,
lo que puede afectar
las relaciones sociales y
familiares del paciente.

25 Systagenix -

An Acality Company Acelity”
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LA SOLUCION ACELITY: ACTISORB™ Plus 25

ACTISORB™ Plus 25 es eficaz contra un amplio espectro de microorganismos asociados con la infeccién de
heridas, incluidas cepas resistentes a los antibiéticos (SARM y ERV)?.

Mediante la eliminacion de los olores desagradables, ACTISORB™ Plus 25 permite mejorar la calidad de vida,
tanto del paciente como del personal de enfermeria®.

Dado que es posible que el mal olor esté acompafiado de fluidos de la herida, la combinacién de ACTISORB™ Plus 25
con un apdsito secundario apropiado (como TIELLE™) puede ayudar a tratar el exudado de la herida y a mantener
un entorno himedo para la cicatrizacion de la herida®.

;QUE ES ACTISORB™?

ACTISORB™ Plus 25 es un aposito de carbén activado con plata, incluido en.una.funda
de nylon no adherente.

Carbon activado con plata

Funda no adherente de fibras de nylon sin tejer

;COMO FUNCIONA?

ACTISORB™ Plus 25 combina una triple accién, lo que marca una gran diferencia con otros apositos
con carbdn, ya que no solo enmascara el mal olor sino que ataca la causa.

(>
} 1 "
El carbon activado atrapa El carbon activado se une La plata mata las
el mal olor en el apdsito* a las bacterias vy las toxinas bacterias en el aposito*
que impiden el proceso de

curacion**®

FLUIDO DE LA HERIDA

ACTISORB™ Plus 25 combinado con un apésito absorbente secundario puede ayudar a tratar el exudado de
la herida, de modo de minimizar el riesgo de maceraciéon’y ayudar a mantener un entorno hiimedo para la
cicatrizacion de la herida®.
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¢(CUANDO USARLO?

El aposito ACTISORB™ Plus 25 es adecuado como primer método
terapéutico en el tratamiento de todas las heridas cronicas, que incluyen:

ACTISORB™
Plus 25 puede utilizarse
como aposito primario

- Carcinomas fungiformes 9 i @i D e

con otros apositos.
Es adecuado para su
uso bajo vendajes
compresivos®.

+ Ulceras en las piernas derivadas de diferentes etiologias
+ Heridas traumaticas y quirlrgicas
+ O cuando hay contaminacion bacteriana, infeccion o mal olor

DATOS CLIiNICOS

El mal olor puede hacer que los pacientes se sientan inseguros y avergonzados; se ha descrito que
ACTISORB™ Plus 25 mejora la calidad de vida del paciente gracias a que trata el mal olor de sus heridas'®.

Estudio de caso

La paciente era una mujer de 78 afos que tenia venas varicosas que fueron operadas en tres ocasiones. Un.mes antes,
un ecocardiograma mostré que ambas venas safenas eran incompetentes y perforantes.

Presentacion

« Dos Ulceras venosas en las piernas, una en cada pierna, una
durante 48 afios aproximadamente y la otra por seis afios

« La herida de la pierna derecha era de 26,75 cm? vy la de la
izquierda de 5,25 cm?

- Las areas maleolares estaban cubiertas por la herida, lo que
afectaba la capacidad de flexion

Semana 1

No fue posible realizar seguimiento.

Semana 2

» Después de una semana de tratamiento hubo una mejoria
de la herida.

» Aumento del tejido de granulacién en el lecho de la herida
(0a25%)

* Se redujo el nivel de exudado

» Se redujo el mal olor

* Disminuy6 el tamano de la herida

+ Se decidi6 continuar con el régimen

Semana 3

« Continud la reduccion de los signos de infeccion
* Sin eritema

« Las Ulceras disminuyeron de tamafio

- La herida de la pierna derecha midié 6 cm?y la de la pierna
izquierda, 1 cm?

» Menor hinchazén en ambas piernas
+ Disminuyé elolor
» Aumento del tejido de granulacion a 25-50 % de la herida

Resultado

* Reduccién de los signos de infeccion

* Reduccion del mal olor

* El médico queddé muy conforme con el uso del apdésito

Situacion inicial

Se creyo que las heridas estaban infectadas, y estas
han presentado mal olor durante las tltimas

48 horas. La paciente no tenfa dolor intenso pero
describia una irritacion leve. Se decidio tratar las

heridas con ACTISORB™ Plus 25 para tratar el mal
olory los signes de infeccion.

Situacion inicial

Semana 3

Se decidi6 cambiar al paciente a PROMOGRAN PRISMA™ para ayudar a promover la granulacion en la base de la herida,

sin dejar de lado el control bacteriano.

International case series: Using ACTISORB™ : Case Studies. Londres: Wounds International, 2012.
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Acelity”

ACTISORB™ PLUS 25

Si desea obtener mas informacién sobre los

Cédigo de Systagenix beneficios de ACTISORB™ Plus 25, comuniquese

6,5 cm x 9,5 cm 10 MAPO65 con su ejecutivo de cuentas de Acelity™ o visite
10,5 cm x 10,5 cm 10 MAP105 svstagenix_c'
10,5 cm x 19 cm 10 MAP190
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2010010504 DE 23 de Abril de 2010

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Coordinador del Grupo Técnico y Asesor con Asignaciones de Fumciones de la Subdlireccién de Registros
Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 v la Resolucién Nimero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 2010005961 FECHA: 27/01/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V- 000154-R1 VIGENCIA 27122014
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION .No 002808-DEL 28/04/95 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA V-
000154 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, A FAYOR DE
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 024900 DEL 31/07/36 EL INVIMA AUTORIZO LA CORRECCION TITULAR Y
FABRICANTE.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No 252936 DEL 17/03/00 EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO DE DOMICILIO DEL
IMPORTADOR.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2001287989 DE FECHA 26/07/2001, EL INVIMA CONCEDIO AUTORIZACION
CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO. '

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2004023388 DE FECHA 13/12/2004, EL INVIMA CONCEDIO LA RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIQ INVIMA 2004V- 0080154-RIPARA EL PRODUCTO ACTISORB PLUS 25.

QUE MEDIANTE ESCRITO RADICADO BAJO No. 2010005961 DE FECHA 27/01/2010, LA SENORA MARIA DEL
ROSARIO GOMEZ T, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADA DE LA SOCIEDAD JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL LIMITED., PRESENTO SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO DE LA SUMARIA
REFERENCIA, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE TITULAR, QUEDANDO SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA; CAMBIC DE FABRICANTE QUEDANDO,
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN REINO UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR.
Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA RESPECTIVA
DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, PARA ACCEDER A LO SOLICITADO, EN CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005, Y EN CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2004023388 DE FECHA 13/122004 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2004V- 000154-R1 A FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO PARA EL PRODUCTO ACTISORB PLUS 25 EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE TITULAR, QUEDANDO SYSTAGENIX
WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA; CAMBIO DE
FABRICANTE QUEDANDO, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN REINO
UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA,,
CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON
ASIGNACIONES DE FUNCIONES DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) Dias
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO 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 23 de Abril de 2010

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

g

libgrad y Crden RESOLUCION No. 2011042154 DE 1 de Noviembre de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resolucion Numero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 2011114706 FECHA: 30/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V- 000154-R1 VIGENCIA: 27/12/2014
ANTECEDENTES

Que mediante resolucién no 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedi6 registro sanitario INVIMA v-000154
para importar y vender el producto ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, a favor de JOHNSON
& JOHNSON MEDICAL LTDA con domicilio en el Reino Unido.

Que mediante resoluciéon numero 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedié renovacion al
registro sanitario nimero INVIMA 2004v- 000154-r1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

LIMITED Con domicilio en Reino Unido para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad
importar y vender.

Que mediante resolucion no. 2010010504 del 23 de abril de 2010 el INVIMA autorizo cambio de titular,
quedando SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en londres inglaterra; cambio
de fabricante quedando, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en reino unido:
cambio de importador y almacenador quedando, PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA., con domicilio en
Bogota D.C.

Que mediante escrito nimero 2011114706 radicado el 30/09/2011, la sefiora MARIA DEL ROSARIO
GOMEZ, actuando en calidad de apoderada, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de cambio de domicilio del titular, adicion de etiquetas, marcas, inserto y
referencias. :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacién al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacién técnicoflegal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia
este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion del 01/01/1900 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED con
domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de aprobar:

¢ Cambio de domicilio de titular SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a : 2 CITY
PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO
UNIDO.
Etiquetas e inserto allegados.
Adicién de referencias: MAP065, MAP105, MAP190

Adicién de marca: LET'S HEAL, LET'S PROTECT.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacioén, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

3

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Noviembre de 2011
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013028271 DE 20 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director 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.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 2013092411 FECHA: 16/08/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V- 000154-R1 VIGENCIA: 27/12/2014
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, el INVIMA concedidé Renovacion al Registro
Sanitario No INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LIMITED con domicilio en
REINO UNIDO, para el producto ACTISORB PLUS 25, en la modalidad Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No 2010010504 del 23 de Abril de 2010, el INVIMA autorizo cambio de Titular, quedando
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en LONDRES INGLATERRA; cambio de Fabricante
quedando, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en REINO UNIDO; Cambio de
Importador y Aimacenador quedando, PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA., con domicilio en BOGOTAD.C

Que mediante Resolucién No 2011042154 del 1 de Noviembre de 2011, el INVIMA aprob6é Cambio de domicilic de
Titular SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a: 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK
AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO. Etiquetas e inserto allegados, Adicion de referencias:
MAPO065, MAP105, MAP190- Adicién de marca: LET'S HEAL, LET'S PROTECT.

Que mediante escrito nimero 2013092411 radicado el 16 de Agosto de 2013, la Doctora Luisa Fernanda Parra
Rodriguez, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SERVICIOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL S.A.S,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en .gumplimiento del Decreto 4725 de
2005solicitado y en consecuencia este Instituto, T

RESUELVE

. ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, que concedi6
Renovacion al Registro Sanitario No INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad Importar y
Vender, en el sentido de APROBAR:

e CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR: PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-
71 A AV. KRA 45 No . 103-19 BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la DIRECCION 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 resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Septiembre de 2013

Este espacio, la firma se considera en blanco.

- ELKI,& HERNAN OTALVARO CIFUENTES
--DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014030608 DE 22 de Septiembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Decreto 2078 del 2012,
Decreto 4725 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 2014097858 FECHA: 06/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V- 000154-R1 VIGENCIA: 27/12/2014
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154 para el producto ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, a favor de JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL LTDA con domicilio en EL REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

" Que mediante Resolucién No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedi6 RENOVACION al

Registro Sanitario No. INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

* LIMITED. con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de

IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2010010504 del 23 de Abril de 2010 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2004023388 'de fecha 13/12/2004, en el sentido de autorizar el CAMBIO DE TITULAR, quedando:
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en LONDRES INGLATERRA; CAMBIO
DE FABRICANTE QUEDANDOQ, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, con domicilio en
REINO UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR quedando, PRAXIS CLINIC COLOMBIA

LTDA., con domicilio en BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2011042154 del 1 de Noviembre de 2011 el INVIMA modificé la
Resolugién No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 en el sentido de aprobar el Cambio de domicilio de
titular SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a : 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD
GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO; Etiguetas e inserto allegados; Adicion
de referencias: MAP065, MAP105, MAP190 y Adicién de marca: LET'S HEAL, LET'S PROTECT. .

Que mediante Resoluciébn No. 2013028271 del 20 de Septiembre de 2013, el INVIMA modificod la
Resolucién No. 2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, en el sentido de aprobar cambio de domicilio

. del importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-71 A AV. KRA 45 No . 103-19

BOGOTAD.C.

Que mediante escrito nimero 2014097858 radicado el 06 de Agosto de 2014, la Doctora LUISA
FERNANDA PARRA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX
WOUND MANAGEMENT LIMITED, presento6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de obtener aprobacién para ACTUALIZACION DE ETIQUETAS Y DE INSERTO (IFU).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

" Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de

2005, para acceder a la solicitud de modificacion y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2004023388 de fecha 13 de Diciembre de 2004 que

" concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2004V-000154-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND

MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la

" modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

e ACTUALIZACION DE ETIQUETAS Y DE INSERTO (IFU) de acuerdo al radicado No.
2014097858 del 6 de Agosto de 2014.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,

que debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014030608 DE 22 de Septiembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales Decreto 2078 del 2012,
Decreto 4725 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

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 resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 22 de Septiembre de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/

ELKIN HERNAN OFALVARO CIFUENTES .
DIRECTORD POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

-~ Vo.Bo. 500-03-1303
- - Vo.Bo. 500-03-1357
© Vo.Bo. 500-03-0161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015016227, DE 28 de Abril de 2015
Por la cual se concede RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoiogias 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 No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA V-000154
para el producto ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION. a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedi6 RENOVACION al Registro
Sanitario No. INVIMA 2004V-000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LIMITED. CON DOMICILIO
EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2010010504 del 23 de Abril de 2010 el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2004023388 de fecha 13/12/2004, en el sentido de autorizar el CAMBIO DE TITULAR, quedando:
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA; CAMBIO DE
FABRICANTE QUEDANDO, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN REINO
UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA., CON
DOMICILIO EN BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucién No. 2011042154 del 1 de Noviembre de 2011 el INVIMA modificé la Resolucién
No0.2004023388 de fecha 13/12/2004 en el sentido de aprobar el Cambio de domicilio de titular SYSTAGENIX
WOUND MANAGEMENT LIMITED a 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX
RH6 OPA, REINO UNIDO; Etiquetas e inserto allegados; Adicién de referencias: MAP065, MAP105, MAP190 y
Adicién de marca: LET'S-HEAL, LET'S PROTECT.

Que mediante Resolucién No.2013028271 del 20 de Septiembre de 2013, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, en el sentido de aprobar cambio de domicilio del importador PRAXIS
CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-71 A AV. KRA 45 No . 103-19 BOGOTA DC.

Que mediante Radicado No. 2014119671 de fecha 18 de Septiembre de 2014, la Doctora LUISA FERNANDA
PARRA RODRIGUEZ actuando en calidad Representante Legal de la empresa SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LTD., solicita al INVIMA renovacién del Registro Sanitario para el producto ACTISORB® PLUS 25
APOSITO DE CARBON ACTIVADO CON PLATA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014010495 de fecha 06 de Noviembre de 2014, el INVIMA solicité al interesado que

debe cumplir con los siguientes requerimientos: ‘ _ e
. b‘@ - A
."1. Allegar ampliacion de la descripcién del producto, en el sentido de mencionar las contraindicaciones y Q ' ,\i'?%v
advertencias en el paciente, toda vez que en los allegados no se evidencia los riesgos para el paciente. .
2. Allegar el fabricante con su domicilio en las etiquetas, toda vez que no se evidencia en las allegadas.” T

Que mediante Radicado No. 2015033624 de fecha 19 de Marzo de 2015, la Doctora LUISA FERNANDA PARRA
RODRIGUEZ actuando en calidad Representante Legal de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LTD., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014010495 se pudo evidenciar que allegaron las respuesta a
todos los puntos del requerimiento.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015016227,‘ DE 28 de Abril de 2015
Por la cual se concede RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: ACTISORB® PLUS 25 APOSITO DE CARBON ACTIVADO CON PLATA
MARCA(S): ' ACTISORB PLUS 25, SYSTAGENIX, LET'S PROTECT, LET'S HEAL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM- 000154-R2INVIMA 201?)?—(“)'&?-56 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 25 .
TITULAR(ES): SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO
FABRICANTE(S): SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR(ES): PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: ll
COMPOSICION: MALLA DE CARBON, PLATA METALICA, MALLA TERMOSELLADA DE FIBRAS

: DE NYLON SIN TEJER.
USsos: EL APOSITO ES ADECUADO COMO PRIMER PASO TERAPEUTICO EN EL

TRATAMIENTO DE TODAS LAS ULCERAS CRONICAS. ESTA INDICADO PARA
CARCINOMAS FUNGOIDES Y ULCERAS ULCERATIVAS TRAUMATICAS Y
QUIRURGICAS EN LAS QUE SE PRODUCE CONTAMINACION BACTERIANA,
. INFECCION U OLOR.

PRESENTACION

COMERCIAL: 6,5CM X 9,5CM: 10 UNIDADES POR EMPAQUE, 5 EMPAQUES POR CAJA;

10,5CM X 10,5CM: 10 UNIDADES POR EMPAQUE, 5 EMPAQUES POR CAJA;
. 19CM X 10,5CM: 10 UNIDADES POR EMPAQUE, 5 EMPAQUES POR CAJA.

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
MAP065, MAP105, MAP190

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 48623

RADICACION: 2014119671

FECHA: 18/09/2014

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2014119671 de fecha 18
de Septiembre de 2014

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a log 28 de Abril de 2015

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-1333
Vo. Bo. 500-03-161

Institute National de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N264/28
PBY: 2948700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030527 DE 10 de Agosto de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 48623 RADICACION: 2016066042 FECHA: 18/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2 VIGENCIA: 22/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154 para el producto ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, a favor de JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedi®6 RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2010010504 del 23 de Abril de 2010 el INVIMA modifico la Resolucion
No0.2004023388 de fecha 13/12/2004 , en el sentido de autorizar el CAMBIO DE TITULAR, quedando:
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA;
CAMBIO DE FABRICANTE QUEDANDO, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON
DOMICILIO EN REINO UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS
CLINIC COLOMBIA LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2011042154 del 1 de Noviembre de 2011 el INVIMA modificé la
Resolucion No.2004023388 de fecha 13/12/2004 en el sentido de aprobar el Cambio de domicilio de
titular SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a : 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD
GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO; Etiquetas e inserto allegados; Adicion
de referencias: MAP065, MAP105, MAP190 y Adicion de marca: LET'S HEAL, LET'S PROTECT.

Que mediante Resolucion No0.2013028271 del 20 de Septiembre de 2013, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, en el sentido de aprobar cambio de domicilio
del importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-71 A AV. KRA 45 No . 103-19
BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2014030608 de 22 de Septiembre de 2014, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2004023388 de fecha 13 de Diciembre de 2004 que concedidé Registro Sanitario en el
sentido de APROBAR:- ACTUALIZACION DE ETIQUETAS Y DE INSERTO

Que mediante Resolucién No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-000154-R2 para el producto ACTISORB® PLUS 25 APOSITO DE
CARBON ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio
en el REINO UNIDO en ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2016066042 radicado el 18/05/2016, la Doctora Luisa Fernanda Parra
Rodriguez, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICIONAR IMPORTADOR, ADICIONAR ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a la solicitud de modificacion Y en consecuencia este Instituto,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030527 DE 10 de Agosto de 2016
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 | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015016227 de 28 de Abril de 2015 que concedi6
Registro  Sanitario numero INVIMA2015DM-000154-R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB® PLUS 25
APOSITO DE CARBON ACTIVADO CON PLATA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO: PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA Y KCl COLOMBIA
S.A.S CON DOMICILIO EN CRA 11 # 98 - 07 OF 203B

ADICION DE ACONDICIONADOR QUEDANDO: A&C ASESORES LTDA Y BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA UBICADO EN LA VIA COTA 150 METROS GLORIETA
SIBERIA - COMPLEJO CLIS BODEGA 31

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede uUnicamente 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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ry
QM, s £ ”,»—"“A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: hdemoyag, Técnico: jloram Revisé: cordina_varios

Firma v

Digitally signe
HIgR AN OT,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019051726 DE 18 de Noviembre de 2019
Por la 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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 20191216643 FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2 VIGENCIA: 22/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154 para el producto PRODUCTO ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, a favor de
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedi6 RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2010010504 del 23 de Abril de 2010 el INVIMA modificod la Resolucion
No0.2004023388 de fecha 13/12/2004 , en el sentido de autorizar el CAMBIO DE TITULAR, quedando:
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA;
CAMBIO DE FABRICANTE QUEDANDO, SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON
DOMICILIO EN REINO UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS
CLINIC COLOMBIA LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C.

Que mediante Resolucion No. 2011042154 del 1 de Noviembre de 2011 el INVIMA modificd la
Resolucion No0.2004023388 de fecha 13/12/2004 en el sentido de aprobar el Cambio de domicilio de
titular SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a : 2 CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD
GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO; Etiquetas e inserto allegados; Adicion
de referencias: MAP065, MAP105, MAP190 y Adicion de marca: LET'S HEAL, LET'S PROTECT.

Que mediante Resolucién No0.2013028271 del 20 de Septiembre de 2013, el INVIMA modificéd la
Resolucién No. 2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, en el sentido de aprobar cambio de domicilio
del importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-71 A AV. KRA 45 No . 103-19
BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2014030608 de 22 de Septiembre de 2014, el INVIMA modificéd la
Resolucion No. 2004023388 de fecha 13 de Diciembre de 2004 que concedio Registro Sanitario en el
sentido de APROBAR:- ACTUALIZACION DE ETIQUETAS Y DE INSERTO

Que mediante Resolucién No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-000154-R2 para el producto ACTISORB® PLUS 25 APOSITO DE
CARBON ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio
en el REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016030527 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA modificé Resolucién No.
2015016227 de 28 de Abril de 2015, en el sentido de APROBAR ADICIONAR IMPORTADOR,
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20191216643 radicado el 05/11/2019, el Doctor CARLOS TORO, actuando
en calidad de APODERADO de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019051726 DE 18 de Noviembre de 2019
Por la 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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién 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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM- 000154-R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB® PLUS 25 APOSITO DE
CARBON ACTIVADO CON PLATA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:
COLOMBIA-BOGOTA-CL 98# 9A-41 OFC 306

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020019584 DE 16 de Junio de 2020
Por la 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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 48623 RADICACION: 20201100833 FECHA: 09/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2 VIGENCIA: 22/05/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154 para el producto ACTISORB PLUS- MATERIAL DE CURACION, a favor de JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedié RENOVACION al
Registro Sanitario No. INVIMA 2004V- 000154-R1 a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015, el INVIMA Renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-000154-R2 para el producto ACTISORB® PLUS 25 APOSITO DE
CARBON ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio
en el REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016030527 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015016227 de 28 de Abril de 2015, en el sentido de APROBAR ADICIONAR IMPORTADOR,
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2019051726 DE 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO
DE IMPORTADOR

Que mediante escrito numero 20201100833 radicado el 09/06/2020, la Doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién 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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015 que concedid
Renovacion de Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM- 000154-R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto ACTISORB® PLUS 25
APOSITO DE CARBON ACTIVADO CON PLATA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020019584 DE 16 de Junio de 2020
Por la 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 el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS con domicilio en CL 98#
9A-41 OFC 306, QUEDANDO:

KCI COLOMBIA SAS
Con domicilio en Avenida El Dorado No. 75-93, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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