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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015024128 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas 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 Resolucidn No. 010887 del 12 de Julio de 1995 el INVIMA concedid Registro Sanitario No. INVIMA
V-001389 para el producto STOMAHESIVE POLVO PROTECTOR, a favor de E.R. SQUIBB & SONS INC. con
domicilio en INDIANA, ESTADOS UNIDOS en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2002026002 del 28/11/2002 el INVIMA autorizé LA INSCRIPCION DEL CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL TITULAR POR LA DE E.R. SQUIBB & SONS L.L.C.; Y LA DEL IMPORTADOR POR
BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA LTDA.

Que mediante Resolucion No. 2005006752 del 21/04/2005 el INVIMA autorizd RENOVACION del Registro
Sanitaric No. INVIMA 2005V-001389-R1, para el producto STOMAHESIVE POLVO PROTECTOR, a favor de E.R.
SQUIBB & SONS L.L.C., con domicilio en ESTADOS UNIDOS.

Que mediante Resolucion No 2003007387 del 29/04/2007 el INVIMA AUTORIZO ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2008000612 del 10/01/08, el INVIMA autorizé el CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR Y DEL IMPORTADOR POR BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A., con domicilio en CALI-
VALLE, CLASIFICACION DE RIESGO DEL PRODUCTO: lil, Y APROBACION DEL ADHESIVO ADJUNTO.

Que mediante Resolucion No. 2008027229 del 24/09/08, el INVIMA autorizé la adicién como FABRICANTES A
CONVATEC LIMITED con domicilic en REINO UNIDO Y CONVATEC con domicilio en ESTADOS UNIDOS Y
REVOCAR PARCIALMENTE la Resolucion No. 2008000612 del 10/01/08, en el sentido de CORREGIR EL TIPO
DE DIPOSITIVO: NO INVASIVO EN CONTACTO CON LA PIEL LESIONADA.

Que mediante Resolucion No. 2008033227 de 18 de Noviembre de 2008 el INVIMA autorizo el cambio de fitular a;
BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA D.C.; de razon social del fabricante a:
CONVATEC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS; adicion de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C como importador .

Que mediante Radicado No. 2015009096 de fecha 30 de Enero de 2015, el Doctor ALEJANDRO SANCHEZ
AGUILAR actuando en calidad de Representante Legal a de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA., solicita al INVIMA Registro Sanitario para el producto STOMAHESIVE PROTECTIVE
POWDER - POLVO PROTECTOR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015003045 de fecha 10 de Marzo de 2015, el INVIMA solicitd al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

"1. Allegar ampliacion de la descripcion del producto en el sent/do de mencionar las contraindicaciones y
advertencias. o :

2. Allegar en la etiqueta la informacion de "lote o serie” del producto, toda vez que en las allegadas no se
evidencia, de conformidad con el articulo 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005.

3. Ampliar la informacion cientifica que respalde la seguridad del producto, en el sentido de allegar pruebas
- sensibilizacion, rritacién o reactividad intracutanea, foxicidad sistémica, -citotoxicidad del producto
mencionado, anterior en cumplimiento de lo descrito en el Articulo 18, literal j) del Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar la descripcion de las mitigaciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento acorde con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005, Tenga en cuenta
gue si dicho andlisis debe allegarse en el idioma castellano.

5. Allegar traduccion completa de la carta de autorizacion a la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA para figurar como fitular e importador por cuanto no se evidencia a quien faculta el
fabricante como importador y titular (folio 11)."
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024128 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Que mediante Radicado No. 2015055843 de fecha 08 de Mayo de 2015, el Doctor el Doctor ALEJANDRO
SANCHEZ AGUILAR actuando en calidad de Representante Legal a de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015003045 de fecha 10 de Marzo de 2015, se pudo evidenciar que
allegaron las respuesta a todos los puntos del requerimiento, sin embargo los adhesivos adicionales con las
leyendas "DISPOSITIVO MEDICO PARA DEMOSTRACION", no es procedentes su aprobacion toda vez que el
producto va a contar con un registro sanitario y no cumplirfa con el articulo 45 del Decreto 4725 de 2005, donde
cita:

“Articulo 45. Demostraciones. En las ferias, exposiciones y demostraciones podrén presentarse productos
que no cumplan las disposiciones del presente decreto siempre que estén autorizados previamente para
este fin. Estos productos no pueden comercializarse ni ponerse en servicio hasta que no cuenten con el
correspondiente registro sanitario o permiso de comercializacién. Tales demostraciones no podran nunca
implicar la utilizacion de productos en pacientes, cuando no hayan sido aprobadas en el pais de origen o en
paises de referencia.”

De igual forma tampoco la leyenda "DISPOSITIVO MEDICO PARA PRESENTACION", ya que el producto ya tiene
una indicacion de uso aprobada, y teniendo en cuenta que el INVIMA aprueba la etiqueta otorgada por el
fabricante y con los datos correspondientes al Registro Sanitario, mas no con leyendas especiales que se le quiera
agregar al producto, teniendo en cuenta que actualmente no se encuentra regulacion al respecto para dispositivos
médicos.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién 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
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: STOMAHESIVE PROTECTIVE POWDER - POLVO PROTECTOR.
MARCA(S): STOMAHESIVE® CONVATEC®
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM- 001389-R2 VIGENTE HASTA:“ 0 JUL 2025
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): CONVATEC LIMITED con domicilio en REINO UNIDO:
IMPORTADOR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: il
COMPOSICION: PECTINA, GELATINA, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA
Usos: ESTE PRODUCTO FORMA UNA BARRERA PROTECTORA CONTRA LAS

EXCRECIONES EN PIEL ESCORIADA. ABSORBE LA HUMEDAD DE LA PIEL
IRRITADA Y NO IRRITADA PARA PROMOVER LA CURACION Y PARA
MANTENER LA PIEL SECA. AL CONTACTO CON LA HUMEDAD, EL. POLVO SE
VUELVE PEGAJOSO Y ABSORBE CUALQUIER HUMEDAD QUE ENTRE EN
i CONTACTO CON EL.

PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO DE 28,3 GRAMOS,
Presentacion conjunta en Kit Ostomia Regular Extra en Tamafio de 38mm, 45mm,

57mm, 70mm compuesto por:
* 2 Cajas de 5 Barreras Protectoras Sur-Fit Plus® Stomahesive®, (Registro

sanitario INVIMA 2011DM-0000028-R1).
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024128 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

* 1 Caja por 10 Bolsas Drenable Sur-Fit Plus®, (Registro sanitario INVIMA
2011DM-0000028-R1).

e 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pata de 56,79, (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).

» 1Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3g,

Presentacion conjunta en Kit Ostomia Moldeable Convexa Extra en Tamario de
45mm, 57mm compuesto por:

* 1 Caja de 10 Barreras Cutaneas Durahesive® con collar Hidrocoloide
flexible Sur-Fit Plus® (convexa), (Registro sanitario INVIMA 2008DM-
0002059).

e 1 Caja por 10 Bolsas Drenable Sur-Fit Plus® (Registro sanitario INVIMA
2011DM-0000028-R1).

e 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,7g (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).

e 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3 g,

Presentacion conjunta en Kit Ostomia Moldeable Plana Extra en Tamafio de
45mm, 57mm, 70mm compuesto por:

e 1 Caja por 10 Barreras Moldeables protectoras de Piel con collar
Hidrocoloide Flexible Sur-Fit Plus® (Plana) (Registro sanitario INVIMA
2008DM-0002059).

e 1 Caja por 10 Bolsas Drenable Sur-Fit Plus® (Registro sanitario INVIMA
2011DM-0000028-R1).

e 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,79, (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).

* 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3 g,

Presentacion conjunta en Kit Urostomia Regular Extra en Tamafio de 45mm,
57mm compuesto por:

e 2 Cajas de 5 Barreras Protectora Sur-Fit Plus® Stomahesive, (Registro
sanitario INVIMA 2011DM-0000028-R1).

* 1 Caja por 10 Bolsas de Urostomia Sur-Fit Plus®, (Registro sanitario
INVIMA 2011DM-0000028-R1).

e 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,79, (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).

¢ 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3 g

Presentacién conjunta en Kit Urostomia Moldeable Convexa Extra en Tamarfio de
45mm, 57mm compuesto por:

e 1 Caja por 10 Barreras Cutaneas Durahesive® con collar Hidrocoloide
flexible Sur-Fif Plus® (convexa), (Registro sanitario INVIMA 2008DM-
0002059).

* 1 Caja por 10 Bolsas de Urostomia Sur-Fit Plus®, (Registro sanitario
INVIMA 2011DM-0000028-R1).

¢ 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,79, (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).

s 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3 g,

Presentacién conjunta en Kit Urostomia Moldeable Plana Extra en Tamafio de
45mm, 57mm compuesto por;

e 1 Caja por 10 Barreras Moldeables protectoras de Piel con collar
Hidrocoloide flexible Sur-Fif Plus® (plana) (Registro sanitario INVIMA
2008DM-0002059).

e 1Caja por 10 Bolsas de Urostomia Sur-Fit Plus® (Registro sanitario
INVIMA 2011DM-0000028-R1).

¢ 1 Cajapor 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,79,

* 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3 g,
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015024128 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Presentacion conjunta en Kit Ostomia Nifios Sur-Fit Plus® Extra en tamafio de
32mm, 45mm compuesto por:
» 2 Cajas de 5 Barreras Protectoras Sur-Fit Plus® Little Ones® (Nifios),
(Registro sanitario INVIMA 2011DM-0000028-R1).
e 1 Caja por 10 Bolsas Drenable Sur-Fit Plus® Little Ones® (Nifios),
(Registro sanitario INVIMA 2011DM-0000028-R1).
e 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,7g (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).
¢ 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,3g,
Presentacion conjunta en Kit Ostomia Nifios Active Life® Extra compuesto por:
e 1 Caja por 15 Bolsas Drenables de una pieza Active Life® Little Ones
(Ninos) (Registro sanitario INVIMA 2012DM-0000973-R2).
* 1 Caja por 1 Tubo de Stomahesive® Pasta de 56,7g (Registro sanitario
INVIMA 2007DM-0001235-R2).
* 1 Frasco de Stomahesive® Polvo de 28,39

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
STOMAHESIVE PROTECTIVE POWDER.

VIDA UTIL: 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 1983468

RADICACION: 2015009096

FECHA: 30/01/2015

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2015009096 de fecha 30
de Enero de 2015 y Radicado No. 2015055843 de fecha 06 de Mayo de 2015.

ARTICULO TERCERO.- Contra Ia presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR 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 cbédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

p$ 22 de Junio de 2015
ma se considera en blanco.

Dada en Bogota D.
Este espacio, has

ELKIN HERNAN,OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-1357
Vo. Bo. 500-03-0161
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