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

RESOLUCION No. 2025023073 de 4 de Junio de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20088083 RADICACION: 20251134248 FECHA: 20/05/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2025DM-0012578-R1 VIGENCIA: 15/01/2035
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015001582 del 20 de Enero de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012578, para el producto NATURATM STOMAHESIVETM CONVATEC
MOLDABLE TECHNOLOGYTM POST-OPERATIVE/SURGICAL OSTOMY SYSTEM - SISTEMA DE
OSTOMIAS DE DOS PIEZAS CON TECNOLOGIA MOLDEABLE QUE INCLUYE: BOLSAS,
ADAPTADOR PARA LA REDUCCION DE PRESION Y BARRERAS - NATURATM, STOMAHESIVETM,
CONVATEC MOLDABLE TECHNOLOGYTM, a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2025001305 del 15 de Enero de 2025, el INVIMA concedié RENOVAR el
Registro Sanitario No. INVIMA 2025DM-0012578 - R1, para el producto NATURATM STOMAHESIVETM
CONVATEC MOLDABLE TECHNOLOGYTM POST-OPERATIVE/SURGICAL OSTOMY SYSTEM -
SISTEMA DE OSTOMIAS DE DOS PIEZAS CON TECNOLOGIA MOLDEABLE QUE INCLUYE:
BOLSAS, ADAPTADOR PARA LA REDUCCION DE PRESION Y BARRERAS - NATURATM,
STOMAHESIVETM, CONVATEC MOLDABLE TECHNOLOGYTM, a favor de CONVATEC COLOMBIA
LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20251134248 radicado el 20/05/2025, el(a) Doctor(a) BRUNO ANTONIO
VINDROLA FERNANDEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa CONVATEC
COLOMBIA LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2025001305 del 15 de Enero de 2025, que
concedid6 RENOVAR el Registro Sanitario No. INVIMA 2025DM-0012578-R1, a favor de CONVATEC
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto NATURATM STOMAHESIVETM
CONVATEC MOLDABLE TECHNOLOGYTM POST-OPERATIVE/SURGICAL OSTOMY SYSTEM -
SISTEMA DE OSTOMIAS DE DOS PIEZAS CON TECNOLOGIA MOLDEABLE QUE INCLUYE:
BOLSAS, ADAPTADOR PARA LA REDUCCION DE PRESION Y BARRERAS - NATURATM,
STOMAHESIVETM, CONVATEC MOLDABLE TECHNOLOGYTM, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:

UNOMEDICAL S.R.O.
Con domicilio en Priemyselny Park 3. Michalovce, Kosicky, Eslovaquia
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RESOLUCION No. 2025023073 de 4 de Junio de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede uUnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Junio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_Zs)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0¢/04
09:37:37C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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