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. 2021003191 D!E 5 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2011002155 DEL 3 DE FEBRERO DE 2011, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO.INVIMA 2011DM-0006944 PARA EL PRODUCTO LEUKOPLAST® ESPARADRAPO
TELA (CINTA QUIRURGICA DE TELA) - CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST® A FAVOR DE
BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE EN LA MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20201243845 DE FECHA 17/12/2020, LA SENORA RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD BSN MEDICAL LTDA SOLICITO RENOVACION
AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0006944 PARA EL PRODUCTO LEUKOPLAST® ESPARADRAPO
TELA (CINTA QUIRURGICA DE TELA) - CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST®, EN LA
MODALIDAD FABRICAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
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 ESTA RENOVACION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: LEUKOPLAST® ESPARADRAPO TELA (CINTA QUIRURGICA DE TELA) -
CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST®
MARCA(S): LEUKOPLAST®, AMPM
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0006944-R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): BSN MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION: SOPORTE: TELA DE ALGODON 100% O TELA VISCOSA 100%.,

ADHESIVO: CAUCHO NATURAL, POLIISOBUTILENO, OXIDO DE ZINC,
LANOLINA, ACEITE MINERAL, 2,2 METILENE-BIS-(6-, TERT-BUTYL-P-
CRESOL), PROPYLENDINITRILO-DI-O-CRESOL, ACETATO DE ETILO,
RESINA COLOFONIA, RESINAS, TERPENOFELONICAS, ISOPROPANOL,
DISOLVENTE ALIFATICO (1A).

USOS: USADO COMO MATERIAL AUXILIAR EN PROCESO DE CURACION Y
OTROS. PARA DAR SOPORTE Y FIJACION DE APOSITOS Y VENDAJES.
VENDAJE PARA DEPORTISTAS Y DONDE SE REQUIERA UN SOPORTE
FIRME. IDEAL PARA ASEGURAR GASAS, YESOS Y FERULAS.

PRESENTACION

COMERCIAL:

TIPO COMERCIO Leukoplast esparadrapo de tela %" X 1 Yarda, plegadiza x 24 und - Color blanco

COLOR BLANCO: Leukoplast esparadrapo de tela 1”7 X 1 Yarda, plegadiza x 12 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 52" X 5 Yds, plegadiza x 12 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 1” X 5 Yds, plegadiza x 6 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 2” X 5 Yds, plegadiza x 6 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 3” X 5 Yds, plegadiza x 6 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 4” X 5 Yds, plegadiza x 6 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela ¥2” X 5 Yds, Tarjeta x 12 und - Color blanco
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021003191 D!E 5 de Febrero de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

Leukoplast esparadrapo de tela 1” X 5 Yds, Tarjeta x 12 und - Color blanco

Leukoplast esparadrapo de tela 1” x 10 Yds, tubo x 12 und

Leukoplast esparadrapo de tela 2" x 10 Yds, tubo x 6 und

TIPO HOSPITAL Leukoplast esparadrapo de tela 3” x 10 Yds, tubo x 4 und

COLOR BLANCO: Leukoplast esparadrapo de tela 4” x 10 Yds, tubo x 3 und

Leukoplast tela de tela surtido (1"x 1 rollo, 2” x 2 rollos, 3” x 1 rollo, 4”’x 1 rollo), tubo x 5
und

Leukoplast esparadrapo de tela 1.25cm x 5 m, plegadiza x 12 und - Color Piel

TIPO COMERCIO Leukoplast esparadrapo de tela 2.5cm x 5 m, plegadiza x 6 und - Color Piel

COLOR PIEL Leukoplast esparadrapo de tela 5.0cm x 5m, plegadiza x 6 und - Color Pigl

Leukoplast esparadrapo de tela 7.5cm x 5 m, plegadiza x 6 und - Color Piel

AMPM Esparadrapo de Tela Plegadiza por 1 unidad de 1/2" x 5 yds (1.25c¢m x 4.57m)

MARCAS PROPIAS X :
AMPM Esparadrapo de Tela Plegadiza por 1 unidad de 1" x 5 yds (2.5cm x 4.57m)

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20029834
RADICACION: 20201243845
FECHA DE RADICACION: 17/12/2020

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2011DM-0006944.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 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 5 DE FEBRERO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021016415 DE 5 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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: 20029834 RADICACION: 20211081437 FECHA: 27/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006944-R1 VIGENCIA: 05/02/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2011002155 del 3 de Febrero de 2011, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0006944 para el producto LEUKOPLAST® ESPARADRAPO TELA
(CINTA QUIRURGICA DE TELA) - CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST® a favor de
BSN MEDICAL LIMITADA con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021003191 de 5 de Febrero de 2021, el INVIMA concedi6 RENOVAR
Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006944-R1 para el producto LEUKOPLAST® ESPARADRAPO
TELA (CINTA QUIRURGICA DE TELA) - CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST®, a
favor de BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE., en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER

Que mediante escrito numero 20211081437 radicado el 27/04/2021, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BSN MEDICAL LTDA, presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA 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
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 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 Resolucién No. 2021003191 de 5 de Febrero de 2021 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006944-R1 a favor de BSN MEDICAL LTDA con
domicilio en YUMBO - VALLE para el producto LEUKOPLAST® ESPARADRAPO TELA (CINTA
QUIRURGICA DE TELA) - CINTA ADHESIVA DE USO MEDICO - LEUKOPLAST®, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las actualmente autorizadas, adicionando etiquetas para las mismas presentaciones comerciales
de tipo comercio Color Blanco (Tarjetas) con nuevos disefios globales (imagen).

ARTICULO SEGUNDO: 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021016415 DE 5 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
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.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 5 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J."-’. . l"i lr’{_.,_h
~ U _E:“:__\._____‘-_ f ::'-
" o ,_IL__

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: arodriguep, Técnico: jgonzalezc
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