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

RESOLUCION No. 2016043307 DE 20 de Octubre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006019955 del 09 de Abril de 2006, el INVIMA Concedid Registro Sanitario
Numero INVIMA 2006 DM-0000273, para el producto GASA ADHESIVA FIXOMULL STRETCH, a favor de BSN
MEDICAL LIMITADDA con domicilio en YUMBO-VALLE,

Que mediante radicado No. 2016075946 de fecha 8 de Junio de 2016, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de BSN MEDICAL LTDA con domicilic en YUMBO — VALLE, solicité
Renovacion para el producto FIXOMULL® STRETCH - GASA ADHESIVA, en modalidad de Importar y Vender.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allegd la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la Renovacion del

mencionado registro, d’e acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, EL DIRECTOR
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el térming de 10 aiios al

PRCDUCTO: FIXOMULL® STRETCH - GASA ADHESIVA

MARCA(S): FIXOMULL ®

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-0000273-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE

FABRICANTE(S): BSN MEDICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA; BSN MEDICAL GMBH con
domicilio en ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA- OPEN MARKET LTDA
con domicilio en YUMBO - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO MEDICO NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: ADHESIVO: POLIACRILATQ, SUBSTRATO: POLIESTER NO TEJIDO

USOS: GASA ADHESIVA PARA LA FIJACION DE APOSITOS. FIJACION SEGURA DE

CATETERES, CANULAS, SONDAS, TUBOS, DISPOSITIVOS DE MEDICION Y
. OTROS INSTRUMENTOS

PRESENTACION

CCMERCIAL: PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 15cm X 2m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 5¢m
X 10m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 5¢cm X 20m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO
DE 10cm X 10m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 10cm X 20m, PLEGADIZA POR
1 ROLLO DE 15cm X 10m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 15cm X 20m,
PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 20cm X 10m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE
20cm X 20m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 30cm X 10m, PLEGADIZA POR 1
ROLLO DE 30cm X 20m, PLEGADIZA POR 1 ROLLO DE 10cm X 2m,
PLEGADIZA X 1 ROLLO DE 5CM X 5M.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19970374
RADICACION: 2018075946
FECHA: 08/06/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiguetas segun lo allegado en el radicado 2016075946,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016043307 DE 20 de Octubre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del 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, y ley 1437 de 2011.

de loes DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cdodige de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la facha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Octubre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MBicu e oua @

MERCY YASMIN PARRA RODRIGUEZ
Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del Director General del INVIMA
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Location: Bogota, CO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020690 DE 23 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 19970374 RADICACION: 2017068709 FECHA: 17/05/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000273-R1 VIGENCIA: 20/10/2026
ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucién No. 2006019955 de fecha 09 de Abril de 2006, el INVIMA concedid Registro Sanitario
Numero INVIMA 2006 DM-0000273, para el producto GASA ADHESIVA FIXOMULL STRETCH, a favor de BSN
MEDICAL LIMITADA, con domicilio en YUMBO-VALLE.

L
Que mediante Resolucién No. 2009008760 de fecha 30/03/2009, el INVIMA autoriza ETIQUETAS ALLEGADAS CON
STICKERS y ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES.

Que mediante Resolucion No. 2010011020 de fecha 27 de Abril de 2010, el INVIMA auterizé la ADICION DE LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES, KIT S5.0.5 ATENCION PREHOSPITALARIA, KIT S.0.8 SALA DE
URGENCIAS, KIT S.0.S HEROES, KIT S.0.5 HOGAR, KIT FISTULA - HEMODIALISIS CONEXION Y
DESCONEXION, KIT CATETER HEMODIALISIS CONEXION y KIT CATETER HEMODIALISIS DESCONEXION.

Que mediante Resolucion No. 2011047877 de fecha 9 de Diciembre de 2011, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2006019955 de fecha 04/09/2006 en el sentido de CAMBIAR DE ALMACENADOR - ACONDICIONADOR, quedando
ALMACENADOR - ACONDICONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA OPEN MARKET
LTDA., con domicilio en BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucion No. 2012003604 de fecha 17 de Febrero de 2012, el INVIMA Revocar Parcialmente la
Resolucién No, 2011047877 de 8%e Diciembre de 2011, en el sentido de indicar correctamente el ALMACENADOR -
ACONDICIONADOR, en consecuencia este quedara: - ALMACENADOR - ACONDICIONADOR: OPERACIONES
NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA, con domicilio en YUMBO - VALLE.

Mediante Resolucion No. 2013008081 de fecha 11 de Marzo de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2006019955 de fecha 04/09/2006 en el sentido de APROBAR: - ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
Plegadiza x 1 rollo de 5 em por 5 m. - Se aprueban las ARTES y STICKER allegado.

Mediante Resolucién No. 2016043307 de fecha 20 de Octubre de 2016, el INVIMA renové el Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0000273-R1 para el producto FIXOMULL® STRETCH - GASA ADHESIVA, a favor de BSN
MEDICAL LTDA., con domicilio en YUMBO — VALLE, en la modalidad IMPORTAR Y.VENDER.

Que mediante escrito nimerc 2017068709 radicado el 17 de Mayo de 2017, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BSN MEDICAL LTDA., presenté solicitud de modificacién al
Registro Sanitario mencionado, em el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE ETIQUETAS.

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 expedicion de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 de fecha 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. 2006019955 de fecha 04/09/2006 que concedié Registro
Sanitario Nimero INVIMA 2016DM-0000273-R1 a favor de BSN MEDICAL LTDA., con domicilio en YUMBO - VALLE
para el producto FIXOMULL® STRETCH - GASA ADHESIVA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020690 DE 23 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Decreto 2078 de ‘2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ADICION DE ETIQUETAS; Se Adicionan Etiguetas de acuerdo a Radicado No. 2017068709 de fecha 17 de Mayo de
2017, en las presentaciones que actualmente figuran, adicionando las mismas presentaciones comerciales con la
marcacion del texto "USO INSTITUCIONAL".

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO:- Los Derethos 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 2 del Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

<)
, - e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: ejimenezc

Firma valida ’
Digitall d by El RNAN
OFALVARD ol
Date; 201 7052 2 COT
ieason: Invim; %
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004000 DE 4 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19970374 RADICACION: 20191253603 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000273-R1 VIGENCIA: 20/10/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016043307 de 20 de Octubre de 2016, el INVIMA concedié renovacién
del Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0000273-R1 para el producto FIXOMULL® STRETCH -
GASA ADHESIVA, a favor de BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE., en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191253603 radicado el 19/12/2019, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BSN MEDICAL LTDA, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion 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. 2016043307 de 20 de Octubre de 2016 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0000273-R1 a favor de BSN MEDICAL LTDA con
domicilio en YUMBO - VALLE para el producto FIXOMULL® STRETCH - GASA ADHESIVA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENSENTACIONCOMERCIAL:

79992-03: Plegadiza x 1 rollo de 10 cm x 10 m
79992-04: Plegadiza x 1 rollode 5cm x5 m

ADICION DE LAS ETIQUETAS: Las actualmente autorizadas, adicionando etiquetas para las
mismas presentaciones comerciales con nuevos empaques globales (imagen) y marca
Leukoplast ®

ADICION DE LAS MARCAS: Fixomull® y Leukoplast ®
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 notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020004000 DE 4 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica (E) 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 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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.

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Il;IABEL BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)

Proyecto:Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Igonzalezg

Firma valida

Colombia

Oficina Principal:
- Administrative:
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