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

RESOLUCION No. 2018020700 DE 17 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2017138414 radicado el 25 de Septiembre del 2017, la Doctora RUBIELA ARIAS
DE FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la Empresa BSN MEDICAL LTDA., solicito al INVIMA
registro Sanitario para el producto CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO ABSORBENTE, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No. 2018002075 de 15 de Febrero de 2018, se informa al interesado que una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1.Allegar Cerlificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante donde
aparezca el nombre genérico del producto "APOSITO ABSORBENTE" de tal forma que concuerde con el
registrado en el formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo."

Que mediante escrito No. 20181040285 de 02 de Marzo de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de apoderada de la Empresa BSN MEDICAL LTDA. allega respuesta al requerimiento No.
2018002075 de 15 de Febrero de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2018002075 de 15 de Febrero de 2018 siendo satisfactorio por cuanto allega Declaracién de
Conformidad emitida por el fabricante con el nombre genérico del producto "APOSITO ABSORBENTE", en
consecuencia este Instituto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, previo estudio técnico y legal de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emiti6 concepto favorable para la
autorizacion de este Registro Sanitario. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO ABSORBENTE
MARCA: CUTIMED® SILTEC® B
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0018019
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA. con domicilio en YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): BSN MEDICAL GMBH con domicilic en ALEMANIA; BSN MEDICAL GMBH con
domicilio en ALEMANIA (Fabricante Responsable)
IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LIMITADA con domicilio en YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA

con domicilio en YUMBO - VALLE; OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA- OPEN MARKET LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: o
COMPOSICION: PELICULA DE POLIURETANO DE COLOR AZUL CLARO Y ELASTICO,

ESPUMA DE POLIURETANO FLEXIBLE DE COLOR BLANCO CON BANDAS
ABSORBENTES. LAMINACION CON ADHESIVO ACRILICO. PEL[CU!_A DE
POLIURETANO CON ADHESIVO DE SILICONA PERFORADA GRADO MEDICO.
PELICULA DE POLIETILENO TRANSPARENTE Y EN RELIEVE GRADO
MEDICO.

USOS: APOSITO ESTERIL SUPERABSORBENTE CON BORDE ADHESIVO INDICADO
PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS EXUDATIVAS TALES COMO: ULCERAS
VENOSAS Y ARTERIALES, ULCERAS POR PRESION, GANGRENAS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018020700 DE 17 de Mayo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico 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.

DIABETICAS, INCISIONES QUIRURGICAS, INJERTOS CUTANEOS, ZONAS
DONANTES, LACERACIONES Y ABRASIONES. RECOMENDADO PARA
HERIDAS CON UN NIVEL DE EXUDACION DE BAJO A ALTO.

VIDA UTIL: 3 afios
PRESENTACIONES
COMERCIALES: Cutimed® Siltec® B: plegadiza x 10 unidades de 7.5¢cm x 7.5¢cm

Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:
Cutimed® Siltec® B:

plegadiza x 10 unidades de 12.5¢cm x 12.5cm
plegadiza x 10 unidades de 15cm x 15cm
plegadiza x 5 unidades de 17.5cm x 17.5cm
plegadiza x 5 unidades de 22.5cm x 22cm
plegadiza x 10 unidades de 10cm x 10cm
plegadiza x 10 unidades de 10cm x 22.5cm
plegadiza x 10 unidades de 7cm x 10cm

Cutimed® Siltec® Sacrum: plegadiza x 5 unidades de 17.5cm x 17.5cm
Cutimed® Siltec® Sacrum: plegadiza x 5 unidades de 23cm x 23cm
20134191

2017138414

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 2017138414 radicado el 25
de Septiembre del 2017.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 17 de Mayo de 2018

P <l 72
A2
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectod: Legal: kpuertac, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios

Locacién:
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021000393 DE 8 de Enero de 2021
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora Técnica 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 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20134191 RADICACION: 20201242626 FECHA: 16/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018019 VIGENCIA:17/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018020700 del 17 de mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018019 para el producto CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO
ABSORBENTE a favor de BSN MEDICAL LTDA. con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20201242626 radicado el 16/12/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO en calidad de apoderada de BSN MEDICAL LIMITADA, presenté solicitud de modificacién al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de solicitar la exclusién y adicion de Acondicionadores,
adicion de etiquetas, insertos y stickers, y adicion de indicaciones de uso.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion 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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2018020700 del 17/05/2018 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018019 a favor de BSN MEDICAL LTDA. con domicilio en
YUMBO - VALLE para el producto CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO ABSORBENTE en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE ACONDICIONADORES

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - CALLE 15 NO. 22-207 BODEGA A1 YUMBO.
TERMINAL LOGISTICO VALLE DEL PACIFICO,

CALLE 15 NO. 29A-11 PARQUE LOGISTICO SERVICOMEX ZONA INDUSTRIAL. YUMBO. VALLE,
COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADORES

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA

CALLE 15 NO. 29A-11 BODEGA 1A PARQUE LOGISTICO SERVICOMEX YUMBO - VALLE DEL
CAUCA, COLOMBIA

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA

CARRERA 69 NO.21-63 BODEGAS 5 Y 6 BOGOTAD.C.

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS

LAS ACTUALMENTE AUTORIZADAS, ADICIONANDO ETIQUETAS PARA LAS MISMAS
PRESENTACIONES COMERCIALES.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021000393 DE 8 de Enero de 2021
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora Técnica 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 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de
2011.

ADICION DE INDICACIONES DE USO.

LA ACTUALMENTE AUTORIZADA, ADICIONANDO LO SIGUIENTE:

PUEDE AYUDAR A PREVENIR LAS ULCERAS POR PRESION, TAMBIEN CONOCIDAS COMO
LESIONES POR PRESION “LPP”.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la Direccién Técnica de Dispositivos Médicos 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Enero de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- Ny Pl : >
! o *—IL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037735 DE 16 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora(E) Técnica 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023
EXPEDIENTE: 20134191 RADICACION: 20231199956 FECHA: 28/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018019 VIGENCIA: 17/05/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018020700 del 17 de Mayo de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018019 para el producto CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO
ABSORBENTE a favor de BSN MEDICAL LTDA. con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018025311 del 18 de Junio de 2018, el Invima corrigié la Resolucion No.
2018020700 del 17 de Mayo de 2018, en el sentido de cambiar la marca del producto.

Que mediante Resolucion No. 2021000393 del 8 de Enero de 2021, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2018020700 del 17 de mayo de 2018 en el sentido de APROBAR: exclusién y adicion de
Acondicionadores, adicion de etiquetas, insertos y stickers, y adicién de indicaciones de uso.

Que mediante escrito nimero 20231199956 radicado el 28/07/2023, el(a) Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa BSN MEDICAL LTDA., presenté solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién 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 expediciéon 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018020700 del 17 de Mayo de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018019 a favor de BSN MEDICAL LTDA. con
domicilio en YUMBO - VALLE para el producto CUTIMED® SILTEC® B- APOSITO ABSORBENTE, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, BSN medical GmbH. Quedando:

con domicilio en: SchutzenstralRe 1-3 22761 Hamburg - Germany

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA
Con domicilio en Carrera 69 No.21 - 63 Bodegas 5 y 6 Bogota - Colombia DC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037735 DE 16 de Agosto de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora(E) Técnica 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
- Plegadiza x 5 unidades de 13 cm x 16 cm
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las actualmente autorizadas, adicionando etiquetas para las mismas presentaciones comerciales
registradas con la nueva direccion del Fabricante Legal y nueva imagen acorde a lineamientos
casa matriz (Medical Device Regulation)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente 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 sefalados en el Caodigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: 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 16 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f
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] MABEL (fONSTANZA BARBQSA ROMERO ]
DIRECTORA(E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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