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

RESOLUCION No. 2024049595 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede 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 radicado No. 20231264758 de fecha 10 de octubre de 2023 el doctor CAMILO CARDONA
BLANCO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa: C | COLOMBIAN MED S.A.S Solicito
Registro Sanitario para el producto: ABSORBABLE SURGICAL SUTURE - SUTURA QUIRURGICA
ABSORBIBLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2024005769 de 15 de abril de 2024, 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. Verificando la informacién aportada en las indicaciones de uso, se evidencia en los folios
(55,58,60,61,76 y 106) Indicaciones y composiciones, diferentes a las declaradas en el formulario
para las referencias: ACIDO POLIGLICOLICO (PGA) folio (55 Y 76): Composicién quimica:
Polilactona + estearato de calcio con recubrimiento de acido poliglicélico 100%, La sutura se utiliza
de soporte de heridas, sin reaccion tisular, garantiza hidrolisis y absorcién completa desde la
absorcién de 60 a 90 dias de hidrdlisis completa Uso: Sutura Intradérmica subcutanea el &mbito de
aplicacibn General, Gastrointestinal, Urinario, Obstetricia y Ginecoldgico, Odontolégica,
Oftalmolégico, cirugia plastica. POLIGLACTINA: folio (61) Composicion quimica: Poli (lactida-co-
glicdlido) (PGA-PCL), hidrolisis y absorcion, sin reaccion tisular. El 60% de la resistencia a la
traccion se mantuvo a 7 dias, El 30% de los 14 dias y casi el 15% de la resistencia a la traccién se
retuvo hasta los 21 dias, Uso: Sutura Intradérmica subcutanea, ginecologia, odontologia, pediatria,
oftalmolégica. POLIDIOXANONA (PDO) folio (58): Composicion quimica: Policiclohexanona
hidrélisis y absorcién, sin reaccién tisular Uso: el ambito de aplicaciéon: sutura de tejidos blandos,
especialmente la necesidad de apoyar a las organizaciones para mas de 4 semanas de cirugia
pediatrica o cardiovascular. CATGUT CROMICO y CATGUT SIMPLE folio (60) Material: Serosa
intestinal de ovino o bovino, Periodo de absorcion: 60-90 dias. Uso: aplicables: obstetricia y
ginecologia, urologia, cirugia plastica y otra belleza. Acorde al articulo 28 del decreto 4725 de 2005
el cual cita: "Amparo de varios dispositivos médicos en un mismo registro sanitario. "Los dispositivos
médicos con la misma clasificacion de riesgo, uso y denominacién genérica que pertenezcan a un
mismo titular y fabricantes que presenten diferencias en cuanto a propiedades organolépticas,
tamafio o caracteristicas que no modifiquen significativamente su indicaciéon o que sean empleados
en conjunto conformando lo que se puede denominar un sistema o kit, se podrdn amparar bajo un
solo registro sanitario segun la clase de dispositivo médico", dicho lo anterior no se podra declarar
una indicacién de uso general, toda vez que las indicaciones de uso son diferentes y de manera
especifica para las referencias descritas en el presente tramite, asi como se refieren composiciones
diferentes en cada una de las suturas, por lo anterior se debera solicitar registros sanitarios de
manera individual y continuar con una sola referencia.

2. Se solicita aportar declaracion emitida por el fabricante en la que se aclare el nombre del producto y
nombre genérico del producto "siendo este descriptivo al mismo", para la solicitud de registro
sanitario, como se evidencia en la Declaracion de Conformidad: folios (120 a 123): Nombre:
"SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE", nombre genérico: ACIDO POLIGLICOLICO PGA. El cual
debe ser diligenciado en el formulario, acorde al a la referencia con la que se continuara el tramite,
"Acido Poliglicélico (PGA)", o "Poliglactina (PLGA)", o "Polidioxanona (PDO)", o "Catgut Crémico y
Catgut Simple", acorde al articulo 18 literal i) del Decreto 4725 de 2005.

3. Teniendo en cuenta el punto 1, deberé allegar formulario corregido en el cual se realice solicitud de
registro sanitario con una de las referencias presentadas, segun la indicacion de uso y composicion
con el cual se podréa continuar el proceso de registro sanitario nuevo: "Acido Poliglicélico (PGA)", o
"Poliglactina (PGLA)", o "Polidioxanona (PDO)", o "Catgut Crémico y Catgut Simple", la informacion
aportada es conforme para cualquiera de los productos presentados. Por lo anterior anexar
formulario corregido en las indicaciones de uso.

Institute Naconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = Invima wwhwLinvima.gowv.co
Oficina Principal: Cra 10 N® &4 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 @invimacslombia @ © ©
{60}{1} 2425000 - Bogota

Pagina 1l de 6



COLOMBIA
POTEMCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2024049595 de 31 de Octubre de 2024
Por la cual se concede 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.

4. Teniendo en cuenta el punto anterior, aportar formulario corregido dentro en el item componentes
toda vez que los descritos en el formulario inicial, se encuentran incompletos teniendo en cuenta lo
evidenciado en los folios (55,58,60,61,76 y 106), Por lo tanto, acorde al punto 1 del requerimiento,
acorde a la sutura que se vaya a dejar en la solicitud del registro sanitario, debera aclarar por parte
del fabricante cuales son los componentes para esta sutura aportando una nueva ficha técnica y asi
mismo esta informacion debe ser coincidente con lo que se describa en el formulario ejemplo:
Componentes: ACIDO POLIGLICOLICO (PGA) Hilo o sutura; Composicion: Polilactona + Estearato
De Calcio con recubrimiento de Acido Poliglicolico 100% .

5. Verificado la documentacién técnica allegada se evidencia como presentacién comercial: "Sutura en
bolsa de aluminio, con o sin aguja de acero inoxidable de curvatura 1/2, 1/4, 3/8, 5/8 o recta en
longitudes de 15cm a 400 cm. Caja de papel y polietileno por 12 y 36 piezas totales Carrete de
sutura con o sin agujas de 25, 50, 75 o 100 metros" Lo cual no corresponde a una presentacion
comercial. Por lo anterior se debe realizar correccion del formulario en el campo las presentaciones
comerciales teniendo en cuenta que en este se debe registrar nimero de unidades/contenido, por
empaque/ envase como el fabricante y/o importador (como se va a vender o comercializar), el
producto al mercado, el cual debe ser descrito de la siguiente manera: Unidad, Caja x 12 unidades.
Teniendo en cuenta las caracteristicas de la sutura con la que se continuara el presente trdmite de
registro sanitario.

6. Aportar formulario corregido en las marcas del producto, toda vez que en el formulario se describen:
RTMED - ISALUD - LEXUS - PIRAMIDENT - PREVENT, pero no se evidencia la marca: ISALUD
dentro de la informacién aportada en los folios (354 a 357) etiquetas de fabricante, por lo anterior se
solicita aportar un ejemplo de esta marca o por el contrario se debera excluir las marcas del
formulario que no hacen parte del dispositivo. Lo anterior teniendo en cuenta la referencia con la
que se continuara el tramite de registro sanitario: "Acido Poliglicolico (PGA)", o "Poliglactina
(PGLA)", o "Polidioxanona (PDO)", o "Catgut Cromico y Catgut Simple".

7. Anexar formulario corregido en el que las Familia, Referencias, Codigos y/o Modelos y Descripcion
del producto, como se evidencia en las etiquetas del fabricante folios (354 a 357) aportando un
nuevo CVL en donde se identifiquen las siguientes caracteristicas de la sutura, Calibre de la Hebra
(8/0,7/0, 6/0,5/0,4/0, 3/0,2/0, 0, 1, 2 etc..), Cédigo de aguja (1/2 arco, 3/8 arco, 5/8 arco, Recta),
Longitud del Hilo (25, 50, 75 o 100 metros" codigo) Descripcién de aguja: (Aguja redonda, Aguja de
corte) Diametro de la aguja x longitud de la cuerda (mmxmm) (0.12-1.2) x (4x21) Es de aclarar que
las referencias se describen tal y como figuran en el Certificado de venta libre. Lo anterior
dependiendo de las suturas que vayan a quedar incluidas en la solicitud del registro sanitario.

8. Aportar los estudios de técnicos y comprobaciones analiticas, en donde se encuentre la verificacion
y validacion del disefio (durante el proceso de fabricacién), lo anterior se solicita ya que no se
evidencia esta informacién en la documentacién aportada folio (114-119). Lo anterior se solicita de
acorde al decreto 4725 de 2005 articulo 18 literal d.

9. Acorde al punto 1y 2 se debera aportar los estudios de esterilizacion para la sutura con la cual se
continuara el presente tramite, ya que se evidencian en los folios (124-205) los estudios de Oxido de
etileno para las suturas: Acido Poliglicélico (PGA) y Poliglactina (PGLA) Polidioxanona (PDO), pero
no se evidencia Rayos Gamma para: Catgut Simple y Catgut Cromado. Por lo anterior se debera
tener en cuenta estos estudios y para las solicitudes de las referencias que seran excluidos del
presente registro.

10. Se solicita aportar formulario corregido en la vida Util acorde a la sutura con la que se continuara le
tramite: 3 afios para: Poliglactina (PGLA), Acido Poliglicélico (PGA), Polidioxanona (PDO)", y 5 afios
para: Catgut Simple y Catgut Cromado. Por lo anterior se deber4 tener en cuenta estos estudios de
estabilidad y para las solicitudes de las referencias que seran excluidos del presente registro.
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11. Teniendo en cuenta los solicitado en el punto 2 del presente tramite se solicita aportar Sticker del
importador: C | COLOMBIAN MED S.A.S. Folio (358) corregido en donde se indigue nombre de
producto, nombre y domicilio del importador y nimero de registro sanitario, acorde a lo descrito en
el articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.

12. Se solicita anexar el desarrollo de las pruebas de evaluacién biologica del producto (Citotoxicidad,
Sensibilidad, Irritacion/Reactividad intercutanea, estudio de toxicidad subcrénica (subaguda) -
hemocompatibilidad, genotoxicidad, implantacién). Cuando sean techologias suficientemente
demostradas se podra cumplir con este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre
indexada o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion
biolégica del material especifica para el dispositivo médico objeto de la solicitud del registro
sanitario, acorde al articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior se solicita por cuanto
en la informacién aportada folios (359-370) se evidencian estos estudios clinicos los cuales no
corresponden al desarrollo y analisis de biocompatibilidad del dispositivo implantable: SUTURAS
QUIRURGICAS ABSORBIBLES con un resumen al castellano como lo indica el articulo 18 literal j) y
49 del decreto 4725 de 2005.

13. Verificado el andlisis de riesgos aportado, no son claros los riesgos y las medidas de mitigacion
realizadas por el fabricante, por lo tanto se deberd complementar y aportar el desarrollo del analisis
de riesgos, en donde se describan los riesgos puntuales y las soluciones adoptadas por el
fabricante para cada una de ellas, en el cual se especifique cuales son los riesgos puntuales del uso
del producto encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio y manufactura, sus causas,
severidad, ocurrencia y detectabilidad de dichos riesgos, asi como las soluciones planteadas por el
fabricante para mitigar cada uno de ellos (tabla de evaluacién y control del riesgo) en donde se
evidencie la semaforizacién de la tabla de severidad y probabilidad. Lo anterior acorde al literal j del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

14. De acuerdo con el literal b) del articulo 29 del Decreto 4725 de 2005, el certificado de venta libre
(CVL) debe ser emitido por una autoridad competente. Al revisar el CVL aportado se evidencia que
se allegé un certificado de exportacion donde se observa una validacién de la CCPIT, donde dicha
entidad esta validando una fotocopia y no el sello de quien emite el CVL. En consecuencia, debe
allegar el certificado de venta libre debidamente consularizado y legalizado donde se constate la
validacion del sello de la entidad que emite este documento (Administracion de Medicamentos de la
Provincia de Shandong). Lo anterior, con el fin de validar que quien emite el certificado de venta
libre es la autoridad competente del pais de origen.

Que mediante escrito nUmero No. 20241222828 de 30 de agosto de 2024 el doctor CAMILO CARDONA
BLANCO actuando en calidad de Representante Legal de la empresa: C | COLOMBIAN MED S.A.S aporta
respuesta al requerimiento. No. 2024005769 de 15 de Abril de 2024.

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 Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que
emitid concepto favorable para la concesién de éste, en razén a que el interesado allegd la respectiva
documentacion para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento No. 2024005769 de 15 de abril
de 2024.

Para dar cumplimento al punto (1) Aclara que el producto de referencia con el cual continuara el presente
trdmite de sutura sera: ACIDO POLIGLICOLICO (PGA). Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a
este punto.
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Para dar cumplimiento al punto (2) Anexa declaracion de conformidad en donde se evidencia el nombre del
producto y su nombre genérico ABSORBABLE POLYGLYCOLIC ACID SURGICAL SUTURE - SUTURA

QUIRURGICA ABSORBIBLE DE ACIDO POLIGLICOLICO. Considerandose SATISFACTORIA la respuesta
a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (3) Aporta formulario corregido en el nombre del producto y su nombre
genérico Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (4) Asocia nueva ficha técnica de fabricante en donde se describe los
Componentes y composicion y a su vez se corrige formulario en este item. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (5) Adjunta formulario corregido en las presentaciones comeérciales.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (6) Anexa etiqueta de fabricante de la marca. ISALUD Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (7) Aporta formulario corregido en el item de referencias. Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (8) Asocia los estudios de técnicos y comprobaciones analiticas, en donde
se encuentre la verificacion y validacién del disefio (durante el proceso de fabricacion), Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (9) Adjunta los estudios de esterilizacion de Oxido de etileno.
Considerdndose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (10) Asocia los estudios de técnicos y comprobaciones analiticas, en donde
se encuentre la verificacién y validacién del disefio (durante el proceso de fabricacion), Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (11) Aportar Sticker del importador: C | COLOMBIAN MED S.A.S.
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (12) Anexa el desarrollo de las pruebas de evaluacién bioldgica del producto
(Citotoxicidad, Sensibilidad, Irritacién/Reactividad intercutdnea, estudio de toxicidad subcrénica (subaguda) -
hemocompatibilidad, genotoxicidad, implantacion). Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este
punto.

Para dar cumplimiento al punto (13) Complementar y aportar el desarrollo del analisis de riesgos, en donde
se describan los riesgos puntuales y las soluciones adoptadas por el fabricante para cada una de ellas,
Considerandose SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Para dar cumplimiento al punto (14). Anexa CVL donde se constate la validacion del sello de la entidad que
emite este documento (Administracién de Medicamentos de la Provincia de Shandong). Considerandose
SATISFACTORIA la respuesta a este punto.

Es de aclarar que, aunque se describié en las presentaciones comerciales en el formulario de la siguiente
manera: “bolsa de papel de aluminio y luego en una bolsa de papel y polietileno. Unidad caja X 12 piezas /
unidad caja x 50 cajas / carton. Tamario de la caja: 32 x 30 x 28 cm3”. Se aprobara Unicamente: UNIDAD,
CAJA X 12 UNIDADES.
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Es de aclarar que se aprobara el método de esterilizacion del producto a declarar en este registro acorde a
la informacidn aportada, el cual se expresard como: ESTE DISPOSITIVO SE ESTERILIZA CON: OXIDO DE
ETILENO.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estandar seméntico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagnéstico in vitro”, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagnostico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacién debera
obtener el cddigo 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.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: ABSORBABLE POLYGLYCOLIC ACID SURGICAL SUTURE - SUTURA
QUIRURGICA ABSORBIBLE DE ACIDO POLIGLICOLICO
MARCA: RTMED - ISALUD - LEXUS - PIRAMIDENT - PREVENT
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2024DM-0029744
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: ClI COLOMBIAN MED SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: SHANDONG HAIDIKE MEDICAL PRODUCTS CO., LTD. con domicilio en
CHINA
IMPORTADOR: ClI COLOMBIAN MED SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: LOGICALL S.A. con domicilio en ZONA FRANCA - BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Polilactona + estearato de calcio con

HILO recubrimiento de &cido poliglicélico 100%
AGUJA ACERO INOXIDABLE
USOS: SUTURA DE SOPORTE DE HERIDAS, SIN REACCION TISULAR,

GARANTIZA HIDROLISIS Y ABSORCION COMPLETA DESDE 56 A 90 DIAS,
PARA APLICACIONES SUBCUTANEA INTRADERMICA, OBSTETRICA Y
GINECOLOGICA, ODONTOLOGICA, PEDIATRICA, OFTALMOLOGICA Y
CIRUGIA PLASTICA

PRESENTACIONES

COMERCIALES: UNIDAD, CAJA X 12 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y/O
MODELOS:
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e Codigo, Modelo o .
Familia Referencia Descripcion
g'gz Longitud del hilo: 10 ~ 550 cm
ABSORBABLE . .
POLYGLYCOLIC ACID 4-0# Tipo de arco de aguja: rlelgt(z;\rco, 3/8 arco, 3/8 arco,
SURGICAL SUTURE 3.0 Tipo de aguja: Aguja redonda, Aguja de corte, Aguja
/SUTURA QUIRURGICA 2-0# P %el 6ort?a iJnverso A ,u'agejs atula S
ABSORBIBLE DE ACIDO of » Agua espatia,
POLIGLICOLICO 1# Diametro de la aguja x longitud de la cuerda
ot (mm x mm) :(0,2~1,2)x(4~31)
VIDA UTIL: 3 ANOS
ESTE DISPOSITIVO SE ESTERILIZA CON: OXIDO DE ETILENO.
EXPEDIENTE No: 20265143
RADICACION No: 20231264758

FECHA DE RADICACION: 10/10/2024

Nota estdndar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular esté en la obligacion de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa
el estdndar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagnéstico in vitro”. Este articulo sefiala que, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos
biomédicos o reactivos de diagndstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de
comercializacion debera obtener el cddigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el
procedimiento de reporte ante el Invima, establecido en el Capitulo Ill 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 con Radicado No 20231264758 vy Sticker del
importador auto con Radicado No. 20241222828 respuesta de auto.

ARTICULO TERCERO. -Contra la presente resolucion procede Gnicamente 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo
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 31 dias de Octubre de 2024
Este espaéi.o hasta |g firma se considera en blanco.

ignature No
Firma gitalmentg por
DORIS YOL/IMA GPMEZ

Fecha: 2024/101 DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
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