InvifiQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

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

RESOLUCION No. 2018037107 DE 28 de Agosto de 2018
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 facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017.
FECHA: 09/08/2018

EXPEDIENTE: 20099242 RADICACION: 20181159435
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014910 VIGENCIA: 11/07/2026
ANTECEDENTES ’

Que mediante Resolucién No. 2016026012 de fecha 11 de Julio de 2016, el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014910, para el producto VLIWASORB a APOSITO
PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE; APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE
ADHESIVO, a favor de LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG., con

domicilio en ALEMANIA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181159435 radicado el 09 de Agosto de 2018, la Doctora Tania
Rodriguez Castellar, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LOHMANN &

RAQSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG., presenté solicitud de modificacién al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE VIDA

UTIL.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Ofras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta

modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 de fecha 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. 2016026012 de fecha 11/07/2016 que
concedié Registro Sanitario Niumero INVIMA 2016DM-0014910, a favor de LOHMANN &

RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG., con domicilio en ALEMANIA, para el
producto VLIWASORB R APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE; APOSITO PARA

HERIDAS SUPERABSORBENTE ADHESIVO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

ADICION DE VIDA UTIL; Se Adiciona Vida Util, quedando: 3 ANOS y 5 ANOS PARA EL
APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE ADHESIVO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera 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
notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.
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/ Republica de Colombia

Ministerio de Sa
Institu *110 de Salud y Proteccién Social
to Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUC'::S:II No. 2018037107 DE 28 de Agosto de 2018
El Dire : i 1a cual se Modifica una Resolucién
DE VIGnggingo de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
legales. D E MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
sgacs: Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 562 de

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién 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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 2 del
Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc

Firma vadda

Firmado digital
ELKINNHERN
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019050818 DE 12 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: 20099242 RADICACION: 20191212616 FECHA: 29/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014910 VIGENCIA: 11/07/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016026012 de fecha 11 de Julio de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014910, para el producto VLIWASORB & APOSITO PARA HERIDAS
SUPERABSORBENTE; APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE ADHESIVO, a favor de
LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG., con domicilio en ALEMANIA, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018037107 de 28 de Agosto de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2016026012 de fecha 11 de Julio de 2016, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
VIDA UTIL.

Que mediante Resolucion No. 20181159435 de 28 de Agosto de 2018, el INVIMA aprob¢: ADICION DE
VIDA UTIL; Se Adiciona Vida Util, quedando: 3 ANOS y 5 ANOS PARA EL APOSITO PARA HERIDAS
SUPERABSORBENTE ADHESIVO.

Que mediante escrito numero 20191212616 radicado el 29/10/2019, la Doctora TANIA RODRIGUEZ
CASTELLAR, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICIONADOR, ADICION DE STICKERS Y CAMBIO DE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016026012 del 11/07/2016 que concedié
Registro Sanitario ndmero INVIMA 2016DM-0014910 a favor de LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en ALEMANIA para el producto VLIWASORB R
APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE; APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE
ADHESIVO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR, QUEDANDO:
LABORATORIOS GOTHAPLAST Ltda con domicilio en Carrera 72 A #70-17-Bogota D.C;
SURGIPLAST LTDA., con domicilio en Carrera 72 A #70-17, Piso 2 - Bogota D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

LABORATORIOS GOTHAPLAST Ltda con domicilio en Carrera 72 A #70-17-Bogota D.C.;
SURGIPLAST LTDA., con domicilio en Carrera 72 A #70-17, Piso 2 - Bogota D.C.
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019050818 DE 12 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.

ADICION DE STICKERS, QUEDANDO:

LOS STICKER DE IMPORTADOR APROBADOS EN EL REGISTRO Y ADICIONAL EL QUE SE
ADJUNTA A ESTA SOLICITUD CORRESPONDIENTE AL STICKER POR ADICION DE
IMPORTADOR

CAMBIO DE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

5 ANOS PARA APOSITO DE HERIDAS SUPERABSORBENTE

3 ANOS PARA EL APOSITO DE HERIDAS SUPERABSORBENTE ADHESIVO:
30991 Vliwasorb® Apdésito de alta absorcion, autoadhesivo: 3 afios
30992 Vliwasorb® Apdésito de alta absorcion, autoadhesivo: 3 afios
30993 Vliwasorb® Apdsito de alta absorcién, autoadhesivo: 3 afos
24501 Vliwasorb® Apésito de alta absorcion: 5 afios

24502 Vliwasorb® Aposito de alta absorcion: 5 afos.

24503 Vliwasorb® Apdésito de alta absorcion: 5 afios

26904 Vliwasorb® Apdésito de alta absorcion: 5 afios

34500 Vliwasorb® Apdésito de alta absorcion: 5 afios

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 12 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

'_i_.- B e ——— _||'I_

e ———

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb
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= TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016026012 DE 11 de Julio de 2016
Por la cual se concede 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2015126248 de fecha 24 de Septiembre de 2015, la Doctora TANIA PATRICIA
RODRIGUEZ CASTELLAR actuando en calidad de Apoderada de la :Sociedad LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG, con domicilio en ALEMANIA, solicité:Registro Sanitario para el producto
VLIWASORBO APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE; APOSITO PARA HERIDAS
SUPERABSORBENTE ADHESIVO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015012766 de fecha27 de Noviembre de 2015, el INVIMA solicité el interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar CVL con las referencias a registrar, toda vez que estas no se observan en el CVL anexado.

2. Allegar etiquetas legibles, toda vez que la direccién del-fabricante no se observa de forma clara y esta
debe coincidir con el CVL y el formulario de solicitud de Registro Sanitario, lo anterior segun los articulos 54
y 65 del Decreto 4725 de 2005.”

Que mediante Radicado No. 2016036264 de fecha 18 de Marzo de 2016, la Doctora TANIA PATRICIA
RODRIGUEZ CASTELLAR actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad LOHMANN & RAUSCHER
INTERNATIONAL GMBH & CO. KG, con domicilio en ALEMANIA, allego respuesta SATISFACTORIA al Auto No.
2015012766 de fecha27 de Noviembre de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015012766 de fecha 27 de Noviembre de 2015, se evidencia que es
SATISFACTORIA, toda vez que allega, CVL con las referencias a registrar y etiquetas legibles.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidon 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, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto:4725 de 2005, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este
Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

PRODUCTO: VLIWASORB [0 APOSITO PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE; APOSITO
PARA HERIDAS SUPERABSORBENTE ADHESIVO

MARCA: VLIWASORBO; LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL

REGISTRO SANITARIO No::..  INVIMA 2016DM-0014910

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en
ALEMANIA

FABRICANTE(S): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en
ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: b

VIDA UTIL: 3 ANOS

COMPOSICION: VLIWASORBLO APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE, ESTA COMPUESTO

POR POLIETILENO, POLIPROPILENO, CELULOSA, TEREFTALATO DE
POLIETILENO, COPOLIMERO DE ETILENO-ACETATO DE VINILO, EXTRACTO
DE TE VERDE, POLIACRILATO.
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= TODOS PORUN
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016026012 DE 11 de Julio de 2016
Por la cual se concede 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.
USOS: EL VLIWASORBLO APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE, ESTERIL, ESTA
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS ALTAMENTE EXUDATIVAS,
TALES COMO ULCERAS POR PRESION, ULCERAS ARTERIALES, ULCERAS
VENOSAS EN LAS PIERNAS, ULCERAS DIABETICAS, HERIDAS
POSTOPERATORIAS QUE HAN SANADO:.POR SEGUNDA INTENCION,
HERIDAS POR LAPAROTOMIA, SOBRE. LA FiSTULA Y QUEMADURAS
SUPERFICIALES DE 2° GRADO.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: LOS PRODUCTOS VIENEN EMPACADOS EN CAJA PLEGABLE DE CELULOSA
Y EN BOLSA ABRE FACIL HECHA/DE CELULOSA Y POLIETILENO EN UNIDAD

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

34 500 VLIWASORB[ APOSITO DE PARA HERIDAS ABSORBENTE TAMANO 7,5 X 7,5 CM

24 501 VLIWASORB APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE TAMANO 10 X 10 CM

24 502 VLIWASORBO APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE: TAMANO 10 X 20 CM

24 503 VLIWASORBL APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE TAMARNO 20 X 20 CM

26 904 VLIWASORB[O APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE TAMANO 20 X 30 CM

30 991 VLIWASORB[ APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE ADHESIVO TAMANO 12 X 12 CM
30 992 VLIWASORBL APOSITO PARA HERIDAS ABSQRBENTE ADHESIVO TAMANO 15 X 15 CM
30 993 VLIWASORBL APOSITO PARA HERIDAS ABSORBENTE ADHESIVO TAMANO 15 X 25 CM
EXPEDIENTE No.: 20099242

RADICACION No.: 2015126248

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN cetiquetas bajo los Radicados No. 2015126248 y 2016036264
ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccion de Dispositivos. Médicos y Otras Tecnologias del 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 expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 11 de.Julio de 2016

( .f\( - N'L-L.r_‘f L ‘L,_— o
e
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectoé: Legal: cacevedog, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios
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