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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Ne. 2015037685 DE 22 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos v atras Techologias del Institute Nacional de Vigllancia 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 v ley 952 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SCLICITADD 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
TECNOLOGIAS, EMITIENDD 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 REAL IZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ARDS A
PRODUCTD: LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA
MARCA: LEUKOPOR®
REGISTRO SANITARIO NO: INVIMA 20150M-0013663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): CHENSIN PACKING INDUSTRY €O LTD CON DOMICILIO EN TAMAN
IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES). BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: SOPORTE ADHESIVO:

NO TEJIDO DE RAYON 100%
DE COLOR BLANCO Q PIEL, CON MASA ADHESIVA A BASE DE COPOLIMERO AGRILICO Y RELEASE

DE SILICONA,
uses: PARA DAR SOPORTE Y FIIACION DE APOSITOS ¥ VENDAJES.
ANTES DE USAR LA CINTA MICROPOROSA, LAVAR, DESINFECTAR Y SECAR LA HERIDA.
PRESENTACION COMERCIAL: TIPO HOSPITAL COLOR BLANCO

LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO %% 10 YARDAS TH X 24 UNIDADES
LEUKOPQOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO 1" X 10 YARDAS TH X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MIGROPOROSA HOSPITALARIO 2" X 10 YARDAS TH X 8 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO 3" X 10 YARDAS TH X 4 UNIDADES

TIPO COMERCIO COLOR BLANGCO

LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA %" X 5 YARDAS PLEGADIZA ¥ 12 UNIDADES
LEUKOPQR CINTA MICROPOROSA 1° X § YARDAS PLEGADIZA X 6 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA %" X 5 YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKQPOR CINTA MICROPOROSA 1" X 5§ YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA 2" X 6 YARDAS TARJETA X 6 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA %" X 5 YARDAS PZA IND, X 1 UNIDAD
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA 1" X 6 YARDAS PZA IND. X 1 UNIDAD

TIPO HOSPITAL COLOR PIEL
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO

Y% 10 YARDAS TH X 24 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO 17

2

ke

X

X 10 YARDAS TH X 12 UNIDADES

¥ 10 YARDAS TH X 6 UNIDADES

X 10 YARDAS, TUBO X 4 UNIDADES

LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA HOSPITALARIO

TIPO COMERCIO COLOR PIEL

LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL %' X 5 YARDAS PLEGADIZA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 1" X & YARDAS PLEGADIZA X 6 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL %' X 5§ YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 1" X 5 YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 2 X 5 YARDAS TARJETA X 6 UNIDADES
LEUKDFOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL %' X 1 YARDA, PLEGADIZA X 24 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 1" X 1 YARDA, PLEGADIZA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL ¥ X 3 YARDAS PLEGADIZA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 17 X 3 YARDAS PLEGADIZA ¥ 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL %" X 10 YARDAS PLEGADIZA X 12 UNIDADES
LEUKOROR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 17 X 10 YARDAS PLEGADIZA X 6 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL %" X 10 YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 1" X 10 YARDAS TARJETA X 12 UNIDADES
LEUKOPOR CINTA MICROPOROSA COLOR PIEL 2" X 10 YARDAS TARJETA X 6 UNIDADES

VIDA UTIL: 3 ANDS
EXPEDIENTE NO.: 20098023
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2015037685 DE 22 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
El Director de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic 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

RADICACION NQ. 2015123661
FECHA GE RADICACION 18 09 2051

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REFOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOE DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.- | A 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 ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO FOR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD.C, ALOS 22 DE SEPTIEMERE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< ) F
< 7 ¢
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal. cacevedog, Técnico: jparraa Reviso:
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045235 DE 10 de Noviembre de 2015
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20099023 RADICACION: 2015131622
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013663 VIGENCIA: 22/09/2025

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucién No.2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.INVIMA
2015DM-0013663, para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA a favor de BSN MEDICAL
LIMITADA con domicilio en YUMBO - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
Que mediante escrito numero 2015131622 radicado el 05/10/2015, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo, actuando en calidad de
Apoderada de la sociedad BSN MEDICAL LIMITADA, solicitd correccidn a la Resolucion No. 2015037685 del 22 de Septiembre de
2015, en el sentido de mencionar correctamente en el Articulo primero la Modalidad del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacion técnico- Legal allegada con la solicitud identificada con el expediente No. 20099023, se
pudo evidenciar que la Resolucion No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, en su Articulo primero se menciond de forma
incorrecta la Modalidad a aprobar, en consecuencia la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORRIGE FORMALMENTE la Resolucion No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, en el sentido
de corregir en el Articulo Primero la Modalidad del Registro Sanitario , quedando:

o)
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA
MARCA: LEUKOPOR®

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013663INVIMA 2015DM-0013663

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER

TITULAR(ES): BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE
()

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ 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 Caodigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Noviembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

KIN M{». ; .) ffm.._m}
T

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Reason Y& DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Location: Bogota, B@yecté: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016035511 DE 12 de Septiembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20099023 RADICACION: 2016099935 FECHA: 25/07/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-3013663 VIGENCIA: 22/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedid Registre Sanitario
No.INVIMA 2015DM-0013663, para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA a
favor de BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2015045235 de 10 de Noviembre de 2015, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucién No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de corregir en el Articulo Primero la
Modalidad del Registro Sanitario, quedando IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER.

Que mediante escrito ndmero 2016099935 radicado el 25/07/2018, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo, actuando en
calidad de Apoderada de BSN MEDICAL LIMITADA, presentS solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, MARCA Y
ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva docurmentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a la solicitud de modificacién y en consacuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015037685 del 22/09/2015 que concedié Registro Sanitaric
nimero INVIMA 2015DM-0013663 a favor de BSN MEDICAL LIMITADA con domicilio en YUMBO - VALLE para el
producto’ LEUKOPOR®  CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA - LEUKOPOR® en la modalidad
IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE LAS SIGUIENTES PRESENTACIONES COMERCIALES:

- Carulla® Esparadrapo Microporosa de 1/2" x 5 yds (1.25 em x 4.57m)tarjeta
- Carulla® Esparadrapo Microporoso de 1" x 5 yds (2.5 cm x 4.57mtarjeta

- Carulla® Esparadrapo Microporoso de 2" x 5 yds (5 em x 4.57m)tarjeta

- E;Exito@ Esparadrapo Microporeso de 1/2" x 5 yds {1.25 cm x 4.57mjtarjeta

- Exito® Esparadrapo Microporoso de 1" x 5 yds (2.5 cm x 4.57m)tarjeta

- Exito® Esparadrapo Microporoso de 2" x 5 yds (5 cm x 4.57m)tarjeta

ADICION DE MARCA: CARULLA® Y EXITO®

ETIQUETAS: Se actualizan etiquetas para todas las presentaciones comerciales de la marca Leukopor® vy las
allegadas para las marcas de: CARULLA® Y EXITO®

ARTICULO SEGUNDOQ; Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR 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 netificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. '

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Septiembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

: a Proyecté: Legal: nnoguerab, Téchico: hdemoyag Revisé: cordina_varios
Location: Hogota, CO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020039128 DE 12 de Noviembre de 2020
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: 20099023 RADICACION: 20201207916 FECHA: 09/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013663 VIGENCIA: 22/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0013663, para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA -
CINTA MICROPOROSA a favor de BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2015045235 de 10 de Noviembre de 2015, el INVIMA corrigié
formalmente la Resolucion No. No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de corregir
en el Articulo Primero la Modalidad del Registro Sanitario , quedando IMPORTAR, SEMIELABORAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016035511 de 12 de Septiembre de 2016, el INVIMA modificé Resolucion
No. 2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, MARCA'Y ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2017027022 de 5 de Julio de 2017, el INVIMA ,modificé Resolucién No.
2015037685 de 22 dq Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2018033529 de 2 de Agosto de 2018, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2019041805 de 20 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
No. 2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito nimero 20201207916 radicado el 09/11/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa BSN MEDICAL LTDA, present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXLCUSION DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION Y EXCLUSION DE MARCA.

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 expedicidon 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. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013663 a favor de BSN MEDICAL LTDA con domicilio
en YUMBO - VALLE para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020039128 DE 12 de Noviembre de 2020
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.

- LEUKOPOR® en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

EXCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Carulla® Esparadrapo Microporoso de 1/2" x 5 vyds (1.25cm x 4.57m) tarjeta
Carulla® Esparadrapo Microporoso de 1" x 5 yds (2.5cm x 4.57m) tarjeta.

Carulla® Esparadrapo Microporoso de 2" x 5 yds (5¢cm x 4.57m) tarjeta.

Exito® Esparadrapo Microporoso de 1/2" x 5 vyds (1.25cm x 4.57m) tarjeta
Exito® Esparadrapo Microporoso de 1" x 5 yds (2.5cm x 4.57m) tarjeta.

Exito® Esparadrapo Microporoso de 2" x 5 yds (5cm x 4.57m) tarjeta.

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

AMPM Esparadrapo Microporoso Plegadiza por 1 unidad de 1/2" x 5 yds (1.25cm x 4.57m)
AMPM Esparadrapo Microporoso Plegadiza por 1 unidad de 1" x 5 yds (2.5cm x 4.57m)

AMPM Esparadrapo Microporoso Plegadiza por 1 unidad de de 2" x 5 yds (5¢cm x 4.57m)
EXCLUSION DE MARCA:

C}arulla®
Exito®

ADICION DE MARCA:
AMPM

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 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.

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 12 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- .
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021021800 DE 2 de Junio de 2021
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 la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20099023 RADICACION: 20211098412 FECHA: 20/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013663 VIGENCIA: 22/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0013663, para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA -
CINTA MICROPOROSA a favor de BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015045235 de 10 de Noviembre de 2015, el INVIMA corrigio
formalmente la Resolucién No. No. 2015037685 del 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de corregir
en el Articulo Primero la Modalidad del Registro Sanitario , quedando IMPORTAR, SEMIELABORAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016035511 de 12 de Septiembre de 2016, el INVIMA modificé Resolucién
No. 2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, MARCA Y ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2017027022 de 5 de Julio de 2017, el INVIMA ,modificc') Resolucion No.
2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucion No. 2018033529 de 2 de Agosto de 2018, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2019041805 de 20 de Septiembre de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
No. 2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2020039128 de 12 de Noviembre de 2020, el INVIMA rr]odificc') Resolucipn
No. 2015037685 de 22 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION Y EXLCUSION
DE PRESENTACION COMERCIAL, ADICION Y EXCLUSION DE MARCA.

Que mediante escrito nimero 20211098412 radicado el 20/05/2021 , la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BSN MEDICAL LTDA, present6 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:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021021800 DE 2 de Junio de 2021
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 la Resolucion 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién No. 2015037685 del 22 de septiembre de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013663 a favor de BSN MEDICAL LTDA con domicilio
en YUMBO - VALLE para el producto LEUKOPOR® CINTA MICROPOROSA - CINTA MICROPOROSA -
LEUKOPOR®, en la modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se Adicionan etiquetas para las siguientes presentaciones comerciales de tipo comercio Color
Blanco y Color Piel (Tarjetas) con nuevos disefios globales (imagen).

TIPO COMERCIO COLOR BLANCO
* Leukopor Cinta Microporosa %2 “ x 5 Yardas Tarjeta x 12 unidades.
* Leukopor Cinta Microporosa 1” x 5 Yardas Tarjeta x 12 unidades.

TIPO COMERCIO COLOR PIEL

* Leukopor Cinta Microporosa color piel 2" x 5 Yardas Tarjeta x 12 unidades.
* Leukopor Cinta Microporosa color piel 1” x 5 Yardas Tarjeta x 12 unidades.

* Leukopor Cinta Microporosa color piel 2” x 5 Yardas Tarjeta x 6 unidades.

* Leukopor Cinta Microporosa color Piel 2" x 10 Yardas Tarjeta x 12 unidades.
* Leukopor Cinta Microporosa color Piel 1” x 10 Yardas Tarjeta x 12 unidades.
* Leukopor Cinta Microporosa color Piel 2” x 10 Yardas Tarjeta x 6 unidades.

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 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.

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 2 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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f-l o Ll.t» o bosa—,
MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dpulidob, Técnico: Irivasm
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