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

RESOLUCIONNo. 2013021659 DE 24 de Julio de 2013
Porla cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRQ SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIAA LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARAEL CONTROLPOSTERIORDENTRODE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDERREGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: DISPOSITIVOS PARAOSTOMIAS:BOLSASADULTOS Y PEDIATRICOS, DE UNAY DOS
PIEZAS, ABIERTAS Y CERRADAS; BARRERAS PLANAS Y CONVEXAS, Y
ACCESORIOS (LAMINAS, ANILLOSY TIRAS)- HOLLISTER

REGISTRO SANITARIONO.: INVIMA2013DM-0010214 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): HOLLISTER, INC. CON DOMICILIOEN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): HOLLISTER, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
HOLLISTERULC CON DOMICILIO EN IRLANDA

IMPORTADOR(ES): REPRESENTACIONES J. NISSILTDACON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: BOLSAS: PELICULA COPOLIMERICA DE POLIOLEFINA MODIFICADA, CLORURO DE

VINILO, CLORURO DE VINILIDENO, ACETATO DE ETILEN VINILO COLOR BEIGE
OPACO, TELA NO TEJIDA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD BEIGE, TELA NO
TEJIDA DE POLIESTER CELULOSA, CIERRE LOCKROLL EN RESINA DE
POLIETILENO Y_PROPILENO CON ADHESIVO. FILTRO DE CARBON ACTIVADO.
PELICULA ULTRA TRANSPARENTE DE ACETATO DE ETILEN VINILO, CLORURO DE
VINILIDENO,. COPOLIMERO DE POLIOLEFINA MODIFICADO, PELICULA DE
ETILENO/COPOLIMERO DE ACETATO DE VINILO, VALVULADE DRENAJE:RESINADE
POLIETILENO DE BAJA Y ALTA DENSIDAD, CLORURO DE POLIVINILO. TUBO DE
ELASTOMERO TERMOPLASTICO. BARRERAS Y ACCESORIOS (LAMINAS, ANILLOS Y
TIRAS): CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, POLIHSOBUTILENO, GELATINA,
PECTINA, FIBRA DE ALGODON, PETROLATO, ACETATO DE ETILEN VINILO,
COPOLIMERO DE ESTIRENO4SOPRENO-ESTIRENO, PELICULA ELASTOMERICA DE
POLIESTER TERMOPLASTICO. RESINA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, HULE
TEMOPLASTICO, ESPUMA DE POLIETILENO. RESINA DE HIDROCARBON ALIFATICO.
TELA NO' TEJIDA DE RAYON BEIGE, CINTA ADHESIVA LAMINADA, PELICULA
COPOLIMERICADE POLIETILENO DE BAJADENSIDAD, ACETATO DE ETILEN VINILO.
PAPEL PROTECTOR CUBIERTO CON POLIETILENOY SILICONA. ARO DE ENSAMBLE
Y .PINZA: RESINA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, COLORANTE DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD COLOR BEIGE. RESINA DE POLIPROPILENO
BEIGE.

USsoS: LA BOLSA DE UNA PIEZA PREMIER, BOLSA DE DOS PIEZAS Y BARRERA CUTANEA
NEW IMAGE Y TANDEM, SISTEMA PEDIATRICO PARA OSTOMIA POUCHKINS,
BARRERA CUTANEA PREMIUM, ESTAN DISENADAS PARA EL MANEJO DE LA
DERIVACION DE COLOSTOMIAS, OSTOMIAS O UROSTOMIAS QUE SE CREA PARA
DERIVAR LA ELIMINACION URINARIA Y FECAL A TRAVES DE UNA ABERTURA
QUIRURGICA O ESTOMA. LAS TIRAS Y ANILLOS DE BARRERA ADAPT ESTAN
INDICADOS PARA PROTEGER EL AREA DE LA PIEL ALREDEDOR DEL ESTOMA Y
RELLENAR LAS IRREGULARIDADES EN LA PIEL PARA PREVENIR LAS FUGAS E
IRRITACIONES DERMICAS.

PRESENTACIONCOMERCIAL: CAJAX 10 Y 30 BOLSAS; CAJA X 5 BARRERAS; CAJAX 5 Y 4 LAMINAS; CAJAX 10

UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

PREMIER, NEW IMAGE, TANDEM, POUCHKINS, PREMIUM, ADAPT
VIDAUTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTENO.: 20064675
RADICACIONNO.: 2013081362
FECHADE RADICACION: 2407 2013
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentosy Alimentos — INVIMA

RESOLUCIONNo. 2013021659 DE 24 de Julio de 2013
Porla cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVOY DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.LAPRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LAFECHADE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE:MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMADE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO22 DEL DECRETO4725 DE 2005.

COMUNIQUESE,NOTIFIQUESEY CUMPLASE
DADAEN BOGOTAD.C.ALOS 24 DE JULIODE 2013

ESTE ESPACIO,HASTA LA FIRMA SE CONSIDERAEN BLANCO.

ELKINHERNANOTALVAROCIFUENTES )
DIRECTORDE DISPOSITIVOS MEDICOSY OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnico:
VoBo Legal:
Aprobo:
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