La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020010027 DE 16 de Marzo 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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20191213990 de fecha 30 de Octubre de 2019, el Doctor JOSE HENRY PARRA en
calidad de Apoderado de la Sociedad INNOVACURE S.A.S, presenté solicitud del registro sanitario para el
producto MICROLYTE AG en la modalidad importar y vender a favor INNOVACURE S,A,S, con domicilio en
BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20201055346 de fecha 9 de marzo de 2020, el Doctor JOSE HENRY PARRA en
calidad de Apoderado de la Sociedad INNOVACURE S.A.S, present6 anexo al expediente en el sentido de allegar
formulario corregido.

CONSIDERANDO

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 emiti6 concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, en cumplimiento a los requisitos
establecidos en el decreto 4725 del 2005 y Decreto 582 de 2017.

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: MICROLYTE AG
MARCA: MICROLYTE
REGISTRO SANITARIO No:  INVIMA 2020DM-0021411
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): INNOVACURE S,A,S, con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): IMBED BIOSCIENCES INC con domicilio en EEUU.
IMPORTADOR(ES): INNOVACURE S,A,S, con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): INNOVACURE S,A,S, con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO
RIESGO: 1]
COMPOSICION: POLIMEROS SINTETICOS, REABSORBIBLES (ALCOHOL POLIVINILICO),

POLIMEROS DE ALCOHOL POLIVINILICO 93,30% PLASTIFICANTE
POLIMERICO PEG-400 4,70% MATRIZ DE SUPERFICIE DE
POLIELECTROLITOS 1,33% PLATA (IONICA Y METALICA 0,67%

USOS: BAJO LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE LA SALUD, LA MATRIZ
MICROLYTE® AG SE PUEDE USAR PARA EL TRATAMIENTO DE:
HERIDAS-HERIDAS DE ESPESOR PARCIAL Y COMPLETO, QUE INCLUYEN
ULCERAS DE PRESION, ULCERAS DE ESTASIS VENOSA, ULCERAS
DIABETICAS, QUEMADURAS DE PRIMER Y SEGUNDO GRADO, ABRASIONES
Y DESGARROS, PUNCIONES DE DONACIONES Y HERIDAS QUIRURGICAS,
SE PUEDE USAR SOBRE HERIDAS DESBRIDADAS Y CON INJERTOS DE
ESPESOR PARCIAL.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: "EMPAQUE INDIVIDUAL. CAJAS X 5 MALLAS EN MEDIDAS DE 5 CM X 5 CM,
10CM X 10CM Y 15 CM X 20 CM.
CAJAS X 1 MALLA EN LAS MISMAS MEDIDAS ANTERIORES"

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
REF. 91001 2 INCH X 2 INCH (5 CM X 5 CM)
REF. 91002 4 INCH X 4 INCH (10 CM X 10 CM)
REF. 91003 15X20

EXPEDIENTE No: 20171954

RADICACION No: 20191213990
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' Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020010027 DE 16 de Marzo 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 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas del fabricante y el sticker del importador allegados en el
radicado No. 20191213990.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, 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 16 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: lospinap Revisoé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031854 DE 24 de Septiembre 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: 20171954 RADICACION: 20201165376 FECHA: 15/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021411 VIGENCIA: 16/03/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020010027 de 16 de Marzo de 2020, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021411 para el producto MICROLYTE AG , a favor de
INNOVACURE S,A,S, con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito numero 20201165376 radicado el 15/09/2020, el Doctor JOSE HENRY
PARRA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa INNOVACURE S,A,S,, presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon 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 expedicion 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 Resolucion No. 2020010027 de 16 de Marzo de 2020
que concedid Registrd Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021411 a favor de INNOVACURE
S,A,S, con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto MICROLYTE AG en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

5x 23 cmm ( Caja x 5, caja x 1), 10 x 23 cms (Caja x 5, Caja x 1), 15 x 15 cms (Caja x 5,
cajax 1)

EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL:
15 CM X 20 CM

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031854 DE 24 de Septiembre 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.

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 Coédigo 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 24 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

( Y ~
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i _&\ ey ==~?L
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/09/24
10:46:55 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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