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

RESOLUCION No. 2023033882 de 25 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora(E) 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 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023
EXPEDIENTE: 20168639 RADICACION: 20231179534 FECHA: 10/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021593 VIGENCIA: 12/05/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020015192 del 12 de Mayo de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021593 para el producto ALTRAZEAL TRANSFORMING POWDER
DRESSING (HYDROGEL WOUND DRESSING)/ VENDAJE PARA HERIDAS CON FORMA DE
HIDROGEL A BASE DE POLVO ESTERIL , a favor de SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20231179534 radicado el 10/07/2023, el(a) Doctor(a) JOSE HENRY
PARRA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa INNOVACURE S.A.S., presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, EXCLUSION DE FABRICANTE, CAMBIO DE IMPORTADOR, CAMBIO DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 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 Resolucion No. 2020015192 del 12 de Mayo de 2020 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021593 a favor de SERVICE AND MEDICAL
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ALTRAZEAL TRANSFORMING
POWDER DRESSING (HYDROGEL WOUND DRESSING) / VENDAJE PARA HERIDAS CON FORMA
DE HIDROGEL A BASE DE POLVO ESTERIL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:
CAMBIO DE TITULAR, SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S. Quedando:

INNOVACURE S.A.S.
Con domicilio en Carrera 55 No. 152B-68, Torre A, Oficina 306, Bogota, Colombia

EXCLUSION DE FABRICANTE:
ATTWILL MEDICAL SOLUTIONS

CAMBIO DE IMPORTADOR, SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S. Quedando:

INNOVACURE S.A.S.
Con domicilio en Carrera 55 No. 152B-68, Torre A, Oficina 306, Bogota, Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023033882 de 25 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora(E) 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 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

CAMBIO DE ACONDICIONADOR, LOGICALL S.A. Quedando:

INNOVACURE S.A.S.
Con domicilio en Carrera 55 No. 152B-68, Torre A, Oficina 306, Bogota, Colombia

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

CARTON POR 1 DE 0.75 GRAMOS DE AMPOLLA, Y CARTON POR 1 DE 0.75 GRAMOS DE
AMPOLLA, COMO MUESTRA.

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 Caodigo 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 25 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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_ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ;
DIRECTORA(E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015192 DE 12 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico 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 radicado numero 20191165160 de fecha 27 de Agosto de 2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S,,
solicito Registro Sanitario para el producto ALTRAZEAL TRANSFORMING POWDER DRESSING (HYDROGEL
WOUND DRESSING), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado ndmero 20201077645 de fecha 24 de Abril de 2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S, allega
anexo al expediente No. 20168639.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién del Registro Sanitario con base en la documentacion allegada,
previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017.

Cabe resaltar, que el contenido de la presente resolucion se aprueba con el alcance realizado mediante el radicado
No. 20201077645, con el cual se aporté formulario corregido.

En mérito de lo anterior, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: ALTRAZEAL TRANSFORMING POWDER DRESSING (HYDROGEL WOUND

DRESSING)/ VENDAJE PARA HERIDAS CON FORMA DE HIDROGEL A BASE
DE POLVO ESTERIL

MARCA: ALTRAZEAL

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2020DM-0021593

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): ULURU INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ATTWILL
MEDICAL SOLUTIONS con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): SERVICE AND MEDICAL COLOMBIA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR: LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: METACRILATO DE POLI-2-HIDROXIETILO

POLY-2-HIDROXIPROPIL METACRILATO
DESOXICOLATO DE SODIO

USOS: EL APOSITO EN POLVO TRANSFORMADOR ALTRAZEAL ES ADECUADO
PARA CUBRIR Y PROTEGER:
« ABRASIONES Y LACERACIONES.
« HERIDAS EXUDADAS, SUPERFICIALES Y AGUDAS, COMO SITIOS DE GRAN
DONANTE DE PIEL Y QUEMADURAS DE SEGUNDO GRADO (QUEMADURAS
DE ESPESOR PARCIAL, CON EXUDADOS).
« HERIDAS QUIRURGICAS, COMO HERIDAS POSTOPERATORIAS O
ESCISIONES DERMATOLOGICAS (SOLO PARA USARSE COMO VENDAJE
PRIMARIO SOBRE LA HERIDA, Y NO COMO REEMPLAZO DE SUTURAS).
« HERIDAS CRONICAS DE CICATRIZACION LENTA, COMO ULCERAS EN LAS
PIERNAS, ULCERAS POR PRESION Y ULCERAS DIABETICAS.
EL PRODUCTO ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON SENSIBILIDAD
CONOCIDA O REACCION ALERGICA AL APOSITO O SUS COMPONENTES.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020015192 DE 12 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico 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.

ALTRAZEAL TAMBIEN ESTA CONTRAINDICADO PARA HERIDAS SIN

EXUDADO.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EMPAQUE INDIVIDUAL, CARTON POR 5 DE 0.75 GRAMOS DE AMPOLLA,
CARTON POR 2 DE 0,75 GRAMOS DE AMPOLLA, CARTON POR 10 DE 0.75
GRAMOS DE AMPOLLAS

VIDA UTIL: 48 MESES

EXPEDIENTE No.: 20168639

RADICACION No.: 20191165160

FECHA: 27/08/2019

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante allegadas con el radicado 20191165160 y etiqueta
del importador allegado con el radicado 20201077645 del anexo al expediente.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la 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 resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 12 de Mayo de 2020
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios
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