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

RESOLUCION No. 2024059120 de 30 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DirectorTécnico 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 escrito niumero 20241149899 de fecha 18 de junio de 2024, la doctora Isabel Cristina Valencia,
actuando en calidad de representante legal de la empresa IMPLAR S.A.S allega solicitud de registro sanitario para
el producto Chondro-Gide / Membrana de colageno porcino a favor de IMPLAR S.A.S con domicilio en
MEDELLIN en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento No. 2024016578 del 2 de septiembre de 2024, se informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debia cumplir con los siguientes
reguerimientos:

1. Aportar formulario de solicitud corregido en las referencias que se desean amparar en el sentido de
completar los cédigos relacionados en el certificado de venta libre. Ejemplo Familia Chondro-Gide, cédigo
30890.3, descripcién 20 x 30 mm.

2. Anexar en las observaciones del formulario las contraindicaciones y advertencias que se evidencia en el
folio 42(...). Toda vez que esta informacion es importante para la seguridad y eficacia del producto segun
lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, Articulo 18°. Literal a) numeral 9. Advertencias, precauciones y
contraindicaciones; (...).

3. Asi mismo en el item de OBSERVACIONES del formulario el método de esterilizacién empleado para el
producto de la siguiente manera: EL PRESENTE DISPOSITIVO ES ESTERILIZADO MEDIANTE
RADIACION GAMMA

4. Verificado las presentaciones comerciales, descritas en el formulario se solicita realizar correccion de
estas, teniendo en cuenta, que se debe registrar nUmero de unidades/contenido, por empaque/ envase tal
y como el fabricante y/o importador va a vender o comercializar el producto en el mercado, ejemplo caja
por unidad.

5. Aportar formulario de solicitud corregido en el nombre genérico del producto en donde se especifique de
origen porcino.

6. Aportar formulario de solicitud corregido en los componentes y composicion describiendo el tipo de
coldgeno de la cual estd compuesta.

7. Aportar el Desarrollo y Proceso de la extraccion de la materia prima (origen animal) para la fabricacion
del dispositivo médico.

8. Adjuntar los Certificados con firma o sellos autorizados de una entidad competente del pais de origen,
donde se evidencie la materia prima de (componente de origen animal) del producto, puede ser usados
para la fabricacion de dispositivos médicos para uso humano y se encuentra libre de enfermedades
zoonoticas. Lo anterior, segun el Articulo 18, literal i) Decreto 4725 de 2005.

9. Allegar los Certificado de habilitacion de los frigorificos emitido por la autoridad sanitaria local, de los
mataderos proveedores de los porcinos, de los cuales se extrae la materia prima para la elaboracion del
dispositivo. Donde se acredite el origen de la materia prima y su aprobacién para el consumo y utilizacion
en humanos. Lo anterior con el propésito de demostrar la seguridad del producto, de conformidad con el
Articulo 18, literal i) del Decreto 4725 de 2005.

10. Aportar aclaracién de la vida atil atribuida por el fabricante toda vez que el formulario de solicitud
registra 3 afios, sin embargo los estudios de estabilidad reportan 60 meses.

11. Acorde al punto anterior, aportar formulario corregido con la vida util atribuida y respaldada por
estudios de estabilidad del fabricante.

12. Debe allegar autorizacién del fabricante Geistlich Pharma al titular del registro sanitario IMPLAR SAS

Que mediante escrito nimero 20241283921 de fecha 1 de noviembre de 2024, la doctora Isabel Cristina Valencia,
actuando en calidad de representante legal de la empresa IMPLAR S.A.S., allega respuesta al auto de
requerimiento No. 2024016578 del 2 de septiembre de 2024

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Registro Sanitario con base en la documentacién

allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion 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, allega
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024059120 de 30 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DirectorTécnico 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.

respuesta al auto No. auto de requerimiento requerimiento No. 2024016578 del 2 de septiembre de 2024, por
cuanto para el punto 1, aportan formulario corregido en las referencias que se desean amparar en la presente
solicitud, siendo satisfactorio.

Para los puntos 2 y 3 aportan formulario corregido en las observaciones del producto siendo satisfactorios.

Para el punto 4, aportan formulario corregido en la presentacion comercial quedando “caja por unidad” siendo
satisfactorio.

Para los puntos 5 y 6, aportan formulario de solicitud corregido en el nombre genérico del producto quedando
“membrana de colageno porcino” y corrigen los componentes y composicion describiendo que el tipo de colageno
es porcino, siendo satisfactorios.

Para el punto 7, allegan el desarrollo y proceso de extraccion de la materia prima (origen animal) para la
fabricacion del dispositivo médico. Siendo satisfactorio.

Para el punto 8, adjuntan los certificados con firma o sello autorizado donde se evidencia que la materia prima del
producto puede ser usado para la fabricacién de dispositivos médicos, siendo satisfactorio.

Para el punto 9, aportan los certificados de habilitacién de los frigorificos emitido por la autoridad sanitaria local,
de los mataderos proveedores de los porcinos de los cuales se extrae la materia prima para la elaboracién del
dispositivo. Siendo satisfactorio.

Para los puntos 10 y 11, allegan aclaracién de la vida util atribuida por el fabricante acorde a los estudios de
estabilidad siendo lo correcto 3 afios. Siendo satisfactorios.

Para el punto 12, allegan autorizacién del fabricante al titular del registro sanitario IMPLAR S.A.S. siendo
satisfactorio.

Que, de acuerdo con el 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 diagndstico in vitro”, 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 cédigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de
cédigos 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.

Por tanto, 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: CHONDRO-GIDE MEMBRANA DE COLAGENO PORCINO
MARCA: GEISTLICH PHARMA
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024DM-0030006
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPLAR S.A.S con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): GEISTLICH PHARMA AG. con domicilio en SUIZA
IMPORTADOR(ES): IMPLAR S.A.S con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA;

INBIOS S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): IMPLAR S.A.S con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA;

INBIOS S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1]
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024059120 de 30 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DirectorTécnico 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

COMPOSICION:

2005, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

PLANTILLA HECHA DE ALUMINIO
MEMBRANA HECHA DE COLAGENO PORCINO, CONTIENE CAPA
POROSAY COMPACTA
USOS: SE UTILIZA PARA CUBRIR DEFECTOS DEL CARTILAGO TRATADOS COMO

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

AUTOLOGOS, LOS DEFECTOS PUEDES SER CRONICOS O AGUDOS

CAJA POR UNIDAD
EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

FAMILIA CODIGO, MODELO O DESCRIPCION
REFERENCIA

Chondro-Gide 30890.3 Chondro o-Side 20x30 mm
30915.5 Chondro o-Side 30x40 mm
30989.9 Chondro o-Side 40x50 mm

CONTRAINDICACIONES

CHONDRO-GIDE® NO SE DEBE USAR EN PACIENTES CON: ALERGIA
CONOCIDA AL COLAGENO PORCINO, INFECCION AGUDA O CRONICA EN EL
LECHO QUIRURGICO, ENFERMEDAD ARTICULAR INFLAMATORIA.
PRECAUCIONES

CHONDRO-GIDE® SOLAMENTE DEBE SER UTILIZADO POR CIRUJANOS
FAMILIARIZADOS CON LAS TECNICAS PARA LA REPARACION DEL
CARTILAGO Y EL MENISCO.

CHONDRO-GIDE® SE DEBE EMPLEAR CON ESPECIAL CUIDADO EN
PACIENTES QUE ESTEN TOMANDO MEDICAMENTOS O PADEZCAN
ENFERMEDADES QUE PERJUDIQUEN LA REGENERACION TISULAR.
CHONDRO-GIDE® SOLO SE DEBE USAR EN CONDICIONES QUIRURGICAS
ESTERILES NORMALES.

DURANTE LA PREPARACION Y LA MANIPULACION DE CHONDRO-GIDE®,
HAY QUE PLANTEARSE EL USO DE GUANTES SIN EMPOLVAR PARA EVITAR
QUE LAS PARTICULAS LLEGUEN AL LECHO QUIRURGICO.

UNA FIJACION INSUFICIENTE DE LA MEMBRANA PUEDE PROVOCAR SU
DESPLAZAMIENTO.

DE ACUERDO CON LA PRACTICA CLINICA DE LA REPARACION CONDRAL,
LA DESVIACION AXIAL DE LA EXTREMIDAD, LA INESTABILIDAD DE LA
ARTICULACION O LAS PATOLOGIAS DEL MENISCO SE DEBEN TRATAR
PARALELAMENTE A O DEL CARTILAGO.

ES RECOMENDABLE ABSTENERSE DE FUMAR DURANTE O DESPUES DEL
TRATAMIENTO.

NO SE RECOMIENDA Y NO SE HA ESTUDIADO LA MEZCLA DIRECTA DE
CHONDRO-GIDE® CON MEDICAMENTOS, ALCOHOL, DESINFECTANTES O
ANTIBIOTICOS.

SI EXISTE LA NECESIDAD INTRAOPERATORIA DE RETIRAR EL PRODUCTO,
SE PUEDE LOGRAR UNA RETIRADA COMPLETA. EN LA FASE
POSTOPERATORIA, LA RETIRADA COMPLETA

PUEDE NO SER POSIBLE DADO QUE EL PRODUCTO SE REABSORBE CON
EL TIEMPO.

NO HAY DATOS DISPONIBLES SOBRE EL USO DE CHONDRO-GIDE®
DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA. POR MOTIVOS DE SEGURIDAD,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024059120 de 30 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
DirectorTécnico 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.

LAS MUJERES EMBARAZADAS Y LACTANTES NO DEBEN RECIBIR
TRATAMIENTO CON CHONDRO-GIDE®.

LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE CHONDRO-GIDE® NO SE HAN
ESTUDIADO EN NINOS.

LA PLANTILLA NO DEBE IMPLANTARSE.

EL PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA UN SOLO PACIENTE Y PARA UN
UNICO USO QUIRURGICO. NO SE DEBE REESTERILIZAR.

EL MATERIAL NO USADO SE DEBE DESECHAR

EL PRESENTE DISPOSITIVO ES ESTERILIZADO MEDIANTE RADIACION

GAMMA
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20282202
RADICACION No.: 20241149899

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular esta 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 estandar semantico y la
codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnostico in vitro”. Este articulo sefiala que, para la
comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de diagnéstico 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
cbdigos vy 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 las etiquetas de fabrica, sticker de importador y tarjeta implantable
allegadas bajo radicado 20241149899 de 18 de junio de 2024.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los términos sefialados en el Cddigo 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. a los 30 dias de Diciembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: gmonroyb Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/1330
08:15:48 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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