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

RESOLUCION No. 2025039434 DE 27 de Agosto de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2005010742 del 16/06/2005 el INVIMA concedié Registro Sanitario No. INVIMA
2005V-0003345 para el producto ULTRAPRO ® MALLA a favor de ETHICON, INC. con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2015011356 del 20 de marzo de 2015, el INVIMA renovod el Registro Sanitario No.
INVIMA 2005V-0003345 para el producto ULTRAPRO MALLA / MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES
APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE
FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE a favor de JOHNSON & JOHNSON DE
COLOMBIA S.A. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20241200679 de fecha 08/08/2024 el (la)doctor (a) ANGELICA MARIA VELEZ ALVAREZ
actuando en calidad de APODERADA de la empresa JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S. solicité
Renovacion de Registro Sanitario para el producto ULTRAPRO MALLA / MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES
APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE
FIBRA MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2025000221 de fecha 15 de enero de 2025, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Se solicita corregir la clasificacion de riesgo del dispositivo médico, toda vez que de acuerdo con la informacion
allegada por el interesado se concluye que el producto se encuentra enmarcado dentro de las reglas de la
clasificacion establecidas en el Articulo 7 Capitulo 1l del Decreto en mencién: “Regla 7. Todos los dispositivos médicos
invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso a corto plazo se incluiran en la clase lla, salvo que tengan por
finalidad: (...) e) Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en cuyo caso, se incluirdn
en clase lll.” Por tanto, el producto en evaluacion corresponde a un dispositivo médico de riesgo lll. Se debera allegar
el formulario corregido en el item de tipo de tramite a realizar.

2. Se solicita corregir la vida util del dispositivo médico, dado que la misma no puede ser expresada con numeros
decimales puesto que generaria variabilidad en el pardmetro de acuerdo con la duracién de cada afio. Se sugiere
expresar la vida Gtil en meses acorde con los resultados de los estudios de estabilidad realizados. En este sentido,
debera allegar el formulario corregido en el item de vida dtil.

3. Aclarar las presentaciones comerciales del producto, dado que se anota en las presentaciones del formulario
“CAJA POR 1Y 3 UNIDADES”, sin embargo, solo se aportan etiquetas para presentacion por unidad. Se aclara que
la presentacion comercial corresponde a la definicion del numero de unidades/contenido por empaque/ envase como
el fabricante y/o importador comercializan el producto al mercado y se encuentra autorizado en el registro sanitario.
Por tanto, debe allegar las etiquetas para la presentacion de tres unidades o en su defecto allegar el formulario
corregido en el item de presentaciones comerciales retirando la presentacion de tres unidades.

Allegar la tarjeta de implante del dispositivo médico, dado que se anota que se encuentra en el folio 1064 sin embargo
la misma no se encuentra dentro del expediente. Se recuerda que se debe anexar arte de la tarjeta de implante donde
se plasme la informacion (nombre y modelo del dispositivo médico, numero de loteo niumero de serie, direccion del
fabricante, nombre de la Institucion en donde se realiz6 el implante y la fecha del mismo, asi como la identificacién del
paciente).

Que mediante escrito 20241200679 de fecha 08/08/2025 el (la)doctor (a) ANGELICA MARIA VELEZ ALVAREZ
actuando en calidad de APODERADA de la empresa JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S., aporta
respuesta al auto No. 2025000221 de fecha 15 de enero de 2025.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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, que emitid concepto
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
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favorable para la concesion de éste, en razén a que el interesado allego la respectiva documentacion para acceder a
la peticion y como respuesta al requerimiento No. 2025000221 de fecha 15 de enero de 2025.

Para dar cumplimiento al punto (1), se allegé el formulario de solicitud corregido, en el cual se ajusté la clasificacion
del dispositivo médico a riesgo Ill, conforme a lo estipulado en el articulo 7, capitulo Il, regla 7 del Decreto 4725 de
2005, teniendo en cuenta que el producto es absorbible en gran parte. Considerandose satisfactoria la respuesta a
este punto.

Para dar cumplimiento al punto (2), se corrigid el item de vida util en el formulario de solicitud, expresando el
resultado en meses conforme a los estudios de estabilidad realizados, eliminando la notaciéon con decimales que
generaba ambigledad en la duracién del periodo. Considerandose satisfactoria la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (3), se ajustod el item de presentaciones comerciales en el formulario de solicitud,
retirando la presentacion de tres unidades al no encontrarse etiquetas que la respalden, y manteniendo Unicamente
la presentacion por unidad, en concordancia con la evidencia documental aportada. Considerandose satisfactoria la
respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (4), se allegé el arte de la tarjeta de implante del dispositivo médico, en el que se
incluyé la informacién requerida: nombre y modelo del dispositivo, niumero de lote o serie, direccion del fabricante,
nombre de la institucién en donde se realizé el implante, fecha del procedimiento e identificacién del paciente.
Considerandose satisfactoria la respuesta a este punto.

Es de aclarar que se aprobara el método de esterilizacion del producto a declarar en este registro acorde a la
informacion aportada, el cual se expresara como: ESTE DISPOSITIVO SE ESTERILIZA CON OXIDO DE ETILENO.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resoluciéon 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificaciéon para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnéstico in
vitro”, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de diagndstico in vitro en el
pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacién debera obtener el cédigo UDI-DI otorgado
por una agencia emisora de cddigos y realizar el procedimiento de reporte ante el Invima, establecido en el Capitulo
Il de la precitada resolucion. Lo anterior, so pena de las medidas de seguridad y sanciones a que haya lugar, de
conformidad con lo sefalado en la Ley 9 de 1979.

Es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura correspondiente
a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2025DM-0003345-R2, so pena de quedar sujeto a las
medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias, ejercera
las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las
medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su
incumplimiento. (...)".

Por tanto, se encuentran acreditados los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017 para acceder a la peticion, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de diez (10) afios al
PRODUCTO: ULTRAPRO MALLA / MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES

APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025039434 DE 27 de Agosto de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

NOMBRE GENERICO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO No.
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

ULTRAPRO MALLA / MALLA FABRICADA A BASE DE PARTES
APROXIMADAMENTE IGUALES DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIGLECAPRONA-25 ABSORBIBLE Y DE FIBRA MONOFILAMENTO DE
POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE.

ULTRAPRO™, ETHICON™.

INVIMA 2025DM-0003345-R2

IMPORTAR Y VENDER

JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en AVENIDA
CALLE 26 # 69 - 76 EDIFICIO ELEMENTO TORRE 2 PISOS 3 AL 11, BOGOTA DC.

JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL, C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE,
con domicilio en LEONARDO DA VINCILAAN 15, DIEGEM 1831, BELGIUM.

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL GMBH, ROBERT-KOCH-, con domicilio en
ROBERT-KOCH-STRASSE STRASSE 1, 22851 NORDERSTEDT, GERMANY.

JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S., con domicilio en AVENIDA
CALLE 26 # 69 — 76 EDIFICIO ELEMENTO. TORRE 2 — PISOS 3 AL 11, BOGOTA
DC.

OM SIBERIA 11, 12 Y 13 PROPIEDAD DE OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA, con domicilio en KM 0 + 750 METROS DEL ROUND POINT DE
SIBERIA VIA A FUNZA Y 450 METROS AL INTERIOR DEL CAMELLON DEL
ASERRIO SAN JOSE, VEREDA LA PUNTA, BODEGA 12 Y 13, PARQUE
EMPRESARIAL SIBERIA.

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA., con
domicilio en CARRERA 69 NO. 21 — 63, BODEGA 6.

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA FUNZA - PROPIEDAD DE
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA —OPEN MARKET LTDA, con
domicilio en CELTA TRADE PARK, LOTE 134 KM 7 AUTOPISTA BOGOTA -
MEDELLIN, SUELO SUBURBANO.

INVASIVO QUIRURGICO
]

COMPONENTES Y COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO
MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

La malla ULTRAPRO™ polipropileno tefiida y no tefiida (azul de ftalocianina, indice de

La malla ULTRAPRO™ esta fabricada a partir de partes
aproximadamente iguales® de fibra monofilamento de
poliglecaprona-25 absorbible y fibra monofilamento de
polipropileno no absorbible. El polimero de la fibra de

color n.°: 74160) es idéntico al material utilizado para
el material de sutura PROLENE™ tefiido/sin tefir. La fibra de
poliglecaprona-25 consta de un copolimero que contiene
glicolido y e-caprolactona.
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La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

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

RESOLUCION No. 2025039434 DE 27 de Agosto de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO

MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

La malla ULTRAPRO ADVANCED™

La malla ULTRAPRO ADVANCED™ esta fabricada a partir de
partes aproximadamente iguales* de fibra monofilamento de
poliglecaprona-25 absorbible y fibra monofilamento de
polipropileno no absorbible. El polimero de la fibra de
polipropileno tefiida y no tefiida (azul de ftalocianina, indice de
color n.°: 74160) es idéntico al material utilizado para el material
de sutura PROLENE™ tefiido/sin tefir. La fibra de
poliglecaprona-25 consta de un copolimero que contiene
glicélido y e-caprolactona.

USOS:

La malla ULTRAPRO™ y la malla ULTRAPRO ADVANCED™ esta indicada para la
reparacion de hernias de la pared abdominal que requieren la adicion de un material
de refuerzo para obtener el resultado quirtrgico deseado.

PRESENTACIONES

COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

CAJA POR 1Y 3 UNIDADES.

ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y /O MODELOS:

CODIGO, MODELO O :
S A DESCRIPCION
UMLA ULTRAPRO MESH UND/BLU 30X30CM
UMM ULTRAPRO MESH UND/BLU 15X15CM
UMM3 ULTRAPRO MESH UND/BLU 15X15CM
UMN1 ULTRAPRO MESH UND/BLU 10X15CM
UMN3 ULTRAPRO MESH UND/BLU 10X15CM
UMP3 ULTRAPRO MESH UND/BLU 10X12CM
UMS1 ULTRAPRO MESH UND/BLU 6X11CM
UMS3 ULTRAPRO MESH UND/BLU 6X11CM
UMTA ULTRAPRO MESH UND/BLU 15X30CM
UPA1015 ULTRAPRO ADVANCED MESH 10X15CM
UPA1515 ULTRAPRO ADVANCED MESH 15X15CM
UPA1530 ULTRAPRO ADVANCED MESH 15X30CM
UPA3030 ULTRAPRO ADVANCED MESH 30X30CM
ULTRAPRO ADVANCED MESH 4IN X
UPA31015 6IN(10X15CM) 3UP
ULTRAPRO ADVANCED MESH 6IN X
UPA31515 6IN(15X15CM) 3UP
UPA3612 ULTRAPRO ADVANCED MESH 6X12CM 3UP
UPA37615 ULTRAPRO ADVANCED MESH 7.6X15CM 3UP
UPA612 ULTRAPRO ADVANCED MESH 6X12CM

OBSERVACIONES:

La malla ULTRAPRO™ y |la malla ULTRAPRO ADVANCED™ esta compuesta por partes aproximadamente iguales
de fibra monofilamento de poliglecaprona 25 absorbible y fibra monofilamento de polipropileno no absorbible. El
polimero de fibra de polipropileno tefida y sin tedir (azul de ftalocianina, indice de color n.° 74160) es idéntico al
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025039434 DE 27 de Agosto de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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.
material utilizado en la sutura PROLENE™ tefida/sin tefiir. El copolimero de poliglecaprona 25 es idéntico al material
utilizado en la sutura MONOCRYL™,

OBSERVACIONES: ESTE DISPOSITIVO SE ESTERILIZA CON OXIDO DE ETILENO.

VIDA UTIL: Familia ULTRAPRO ADVANCED™ 2 afios (24 meses) y Familia ULTRAPRO™ 5.5 afios (66
meses).

EXPEDIENTE No.: 19953632
RADICACION No.: 20241200679
FECHA DE RADICACION: 08/08/2024

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular esta en la obligaciéon de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucién 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnéstico in vitro”.
Este articulo sefala que, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagndstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacién debera obtener el
codigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el procedimiento de reporte ante el Invima,
establecido en el Capitulo Il de la precitada resolucion. Lo anterior, so pena de las medidas de seguridad y sanciones
a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.

ARTICULO SEGUNDO: Se aprueban etiquetas del fabricante y etiquetas del del importador con el radicado No.
20241200679 (radicado inicial).

ARTICULO TERCERO: Se Autoriza el agotamiento de existencias de producto terminado, fabricado y etiquetado
durante la vigencia del registro sanitario. INVIMA 2015DM-0003345-R1

ARTICULO CUARTO. -Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de reposicion, que debera
interponerse ante la DIRECCION TECNICA 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 Articulo 76 del Cdodigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

Dada en Bogota D.C. alos 27 dias del mes de agosto de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: anaranjoa, Técnico: aochoap Reviso: cordina_varios
Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0§/28
06:17:20 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia
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