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e e S e e L RESOLUCION Ne. 2012035620 DE 28 do Noviambra do 2012
Por Ia cual se concede un Reglstro Sanltario
La Direclara de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productes de Higlene Domestica con asignacién do funclones de
la Direcclén de Dispositivos Médicos y Otras Teenologlas del Institute Nacional de Vigilancia de Madicamentos y
Alimentas - INVIMA, en ejercicio de las facullades legales, Decrelo 2078 de 2012, Decrato Reglamentaria 4725
de 2005, Ley 1437 de 2011 y |a Resolucidn No. 2012035166 da fecha 26 de Noviembre de 2012,

ANTECEDENTES

Que madlante Radicado No, 2012083785 da 23 Julio de 2012 la Doctora Rubiela Arias de Fajordo actuando en
calidad de apoderada de BSN MEDICAL LIMITADA con domicllio en CALI - VALLE solicita al INVIMA Registro
Sanitarle Nueve para el producte CUTIMED® HYDRO B AROSITO HIDROCOLOIDE, en la modalidad de

IMPORTAR ¥ VENDER,

Que mediante Aute No, 2012006201 del 6 de Septiombra de 2012; el INVIMA informa al interasade que una vez
revisado el expedlente v para continuar con el trdmite solicitado daba cumplir con el siguisnte requarimiento:

"Allegar andlisis de riesgos dol dispesitivo médico segin los rlesgos establecidos al producte, o deseripeion
del rinago, In sevaeridad y las solucionos adoptadns para cumplir con los requisilos esencinles da seguridod y
funcionamianto, Acorde al literal § del articulo 18, Lo anterior por cuanta lo allegado no traa esta Informacidn,

Allegar dentro daol histerinl comareinl dol Dispositive Mdadico las alortas sanftarias involucradas con el
producto y las lugares o palses donde se ha distribuide acorde al literal a) del articulo 29, lo anterior en tanfe
que alfeqa un listade de los palses donde va o sor comercinlizado y an los que esla registrdndose of
producto, paro no da los que ya esla siondo comarcinlizado.”

Que mediante Radiendo No, 2012083785 del 24 de Octubre de 2012 la Doctora Rublela Arins de Fajarde
actuanda en calidad de apoderada de BSN MEDICAL LIMITADA con domicilla en CALI - VALLE, da respuasta a
AUTO No, 2012006201 de! 6 de Septiombro de 2012 sollcltado de forma satisfactoria,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que anta aste Instituto se ha sollcitada |a Concesidn de un Registro Sanitarlo con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direcclén do Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas dal INVIMA,
se emitld concepto faverable para la auterizacidn da este Reglstro Sanitarie on cumplimiento del Decrato 4725 do
2005,
RESUELVE

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

PRODUCTC:;

REGISTRO SANITARIO Na.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:
FABRICANTE:
IMPORTADOR:

TIFQO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACIONES
COMERCIALES;

EXPEDIENTE No,:
RADICACION Na.;

CUTIMED® HYDRO B APOSITO HIDROCOLOIDE
INVIMA 20120M-0000393  VIGENTE HAsTA:  + 7 D1 C 2022
IMPORTAR Y VENDER

BSN MEDICAL LIMITADA con domicilio en YUMBO - VALLE

BSN MEDICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA

BSN MEDICAL LIMITADA can domicilia an YUMBO - VALLE

NO INVASIVO

b

CAPA DE CONTACTO CON LA HERIDA: COMPUESTA POR HIDROCOLOIDE
ADMHESIVO DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, CAPA SUPERIOR:
ESPUMA RECUBIERTA CON LUNA PELICULA DE POLIURETANO, COLOR
BEIGE CLARO A AMARILLO PALIDO, SEMITRANSPARENTE,

APOSITO HIDROCOLOIDAL ESTERIL INDICADO FUNDAMENTALMENTE PARA
EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS CON NIVEL DE EXUDADO DE
LEVE A MODERADO COMO: ULCERAS EN PIERNAS (ULCERAS DE
ETIOLOGIA MIXTA), ULCERAS DIABETICAS, ULCERAS VENOSAS, ULCERAS
ARTERIALES, ULCERAS DE PRESION, ZONAS DONANTES DE PIEL, HERIDAS
QUIRURGICAS POSTOPERATORIAS,

plegadiza x 5 un da 7,5cm x 7.5 em
plegadiza x 5 un de 10 em x 10 cm
plegadiza x 5 un de 15 em x 15 cm
plegadiza x 3 un de 15ecm x 18 em
20050825

2012083785

Paginn 1 de 2

Inatltuto Naclonal do Vigllancla de Medicamentos y Allmentos = INVIMA

Carrera 6D 17-11/21 PBX: 2040700 T

Bogotd - Colombla
www invima qov.co

(o

 JINGE o

S o 150 unni

rpmrar® (s lpsisg)

Grang . 1= ET 1 I} COLE TN




Rlinisteno dle Zalud y FIolecaon hocial

Republica de Colombla Prusperidad

Minlaterlo de Salud y Protecclén Soclal

i Nq'ji MA Inatitute Naclonal de Vigllancla da Madicamentos y Allmentos = INVIMA parrai @dﬁs

RESOLUCION No. 2012035620 DE 20 de Noviembre de 2012

Por |a cual ne concede un Regiatro Sanlitario
La Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicldas y Produclos do Higlene Domestica con asignacién de funclones de
la Direcciédn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentas y
Alimentos - INVIMA, en ajarcicio da 1as (acultades lagales, Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentarlo 4725
de 2005, Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2012035166 de fecha 26 de Noviembre de 2012,

ARTICULO SEGUNDO.-APROBAR ETIQUETAS bajo el radlcado Na, 2012083785,

ARTICULO TERCERO, Contra la presante resolucidn procede Unlecamente el Recurso de Reposicion, que debera
interpanerae ante |a Directora do Cosmdticos, Aseo, Plagulcidas y Productos de Higlene Domastiea eon asignacian
de funciones de la Direcclén de Dispositivos Médicos y Otras Teenologlas del Instilute Naclonal da Vigilancla de
Medicomentes y Alimentoas - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dlas sigulentes o su notifiencién, on los términos
safalados en el Cédigo de Procedimicnta Administrativa y de lo Contancioso Administrativa,

ARTICULO CUARTO.-La prasente resoluclén rige a partir de la fecha de su ejeculorla,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada ¢n Bogotd D.C, a los 28 de Noviembra da 2012

Ente espaclo, hasta la flrma se consldera en blanco.

f-
£

LUZ HELENA'FRANCO CHAPARRO
DIRECTORA DE COSMETICOS, ASED, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA CON
ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
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