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

RESOLUCION No. 2017035242 DE 25 de Agosto de 2017
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: STOMAHESIVE PASTE PROTECTIVE SKIN BARRIER AND FILLER - PASTA PROTECTORA
DE PIEL
MARCA: STOMAHESIVE®, CONVATEC
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0016718
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

CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
CONVATEC INC CON DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA. CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: 1

COMPOSICION: GANTREZ ES-425 (ESTER MONOBUTILICO DEL COPOLIMERO DE METIL VINIL ETER Y

ANHIDRIDO MALEICO EN ETANOL), TRIACETATO DE GLICERILO, ALCOHOL ETILICO
USP, PREMIX STOMAHESIVE (CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, GELATINA, PECTINA,
TRI 12 HIDROXIESTEARATO DE GLICERILO)

USOS: LA PASTA STOMAHESIVE ES UN RELLENO, SELLADOR Y BARRERA PROTECTORA
CUTANEA DISENADA ESPECIFICAMENTE PARA USO ALREDEDOR DE ESTOMAS DE
COLOSTOMIA, ILEOSTOMIA O URINARIOS. LA PASTA TAMBIEN PUEDE USARSE PARA
PROTEGER LA PIEL EXPUESTA ALREDEDOR DE SITIOS DE FISTULAS, ENTRE LA BASE
DE UN ESTOMA Y LA ABERTURA EN LA BARRERA CUTANEA Y COMO RELLENO PARA
PLIEGUES DE PIEL, SUPERFICIES CUTANEAS IRREGULARES Y CICATRICES.

PRESENTACION COMERCIAL:  CAJA POR 1 TUBO DE 207Z. (56,7G)

STARTERKIT LITTLE ONES (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT ADULTO ACTIVE LIFE (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT PEDIATRICO ACTIVE LIFE (CON PASTA STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM (CON
PASTA

STOMAHESIVE) .

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 57MM (CON
PASTA '

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 70MM {(CON
PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM
(CON PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA COLOSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 57MM
(CON PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 45MM (CON
PASTA

STOMAHESIVE) ;

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE PLANA 57MM (CON
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017035242 DE .25 de Agosto de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director General 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, ley 1437 de 2011y
ley 962 de 2005.

PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 45MM (CON

PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT PARA UROSTOMIA CON TECNOLOGIA MOLDEABLE CONVEXA 57MM (CON

PASTA

STOMAHESIVE)

STARTER KIT ESTEEM +

STARTER KIT ESTEEM + (CON PASTA STOMAHESIVE)
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

183910 STOMAHESIVE PASTE PROTECTIVE SKIN BARRIER AND FILLER 56,7G (20Z)
VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20132095
RADICACGION NO.: . 2017117401
FECHA DE RADICACION: 17 08 2017

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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 INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE AGOSTO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovale, Reviso: cordina_varios

Firma valida

Digitally signed
GUZMAN CRU.
Date: 2017.08.2
Reason: Invima
Location: Bogota, CO
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