
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2023027847  de 23 de Junio de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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.

CONSIDERANDO

QUE  ANTE  ESTE  INSTITUTO  SE  HA  SOLICITADO  LA  CONCESIÓN  DE  UN  REGISTRO  SANITARIO 
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA 
ANTE LA  DIRECCIÓN DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS,  EMITIENDO  CONCEPTO 
FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY  962 DE 2005 
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS  QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU 
EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de  DIEZ (10)  años a
PRODUCTO: OSTOMY/ DISPOSITIVOS PARA OSTOMIA
MARCA: HOLLISTER®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0027217
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): HOLLISTER INCORPORATED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 

AMÉRICA
FABRICANTE(S): HOLLISTER INCORPORATED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 

AMÉRICA; 
HOLLISTER INCORPORATED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 
AMÉRICA; 
HOLLISTER LIETUVA UAB con domicilio en LITUANIA; 
HOLLISTER ULC con domicilio en IRLANDA

IMPORTADOR(ES): REPRESENTACIONES J. NISSI LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): REPRESENTACIONES J. NISSI LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO 
RIESGO: I
COMPOSICIÓN:

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

PANEL COMFORT WEAR
TELA NO TEJIDA DE POLIETILENO DE BAJA 

DENSIDAD BEIGE

CIERRE LOCK’N ROLL
ELEMENTO DE UNIÓN Y SOLAPA CON ELEMENTO 

DE CIERRE CURVO Y ADHESIVO

PELÍCULA DE LA BOLSA
COPOLÍMERO DE ETILENO/ACETATO DE VINILO, 

PELÍCULA DE COPOLÍMERO DE CLORURO DE 
VINILIDENO/ACRILATO DE METILO 

BRIDA POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

TINTA BLANCA CINTA DE ESTAMPACIÓN TÉRMICA

FILTRO AF300 DE ALTO RENDIMIENTO
FILTRO DE CARBÓN, PELÍCULA DE 

ETILVINILACETATO
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PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

TUBO CONECTOR DE DRENAJE ELASTÓMERO TERMOPLÁSTICO

CINTA DE REFUERZO DE LA VÁLVULA
PELÍCULA DE POLIÉSTER NO POROSO, ADHESIVO 

ACRÍLICO SENSIBLE A LA PRESIÓN

TAPA DE LA VÁLVULA CLORURO DE POLIVINILO

SELLO DE IDENTIFICACIÓN LÁMINA DE ORO

LUBRICANTE DE LA VÁLVULA SILICONA

PELÍCULA ANTIRREFLUJO COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO

CONJUNTO DE ADAPTADOR Y TUBO DE DRENAJE 
NOCTURNO

ELASTÓMERO TERMOPLÁSTICO

BARRERA HIDROCOLOIDE

GUÍA DE CORTE TINTA DE IMPRESIÓN NEGRA

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE POLIÉSTER RECUBIERTO DE SILICONA

SOPORTE DE BARRERA NO TEJIDO CON 
ADHESIVO

POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD CON 
REVESTIMIENTO NO TEJIDO BEIGE, ADHESIVO 

ACRÍLICO

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE DEL BORDE DE 
LA CINTA

REVESTIMIENTO DE ARCILLA

GRIFO DE DRENAJE BLANDO
MEZCLA DE POLIPROPILENO Y ELASTÓMERO 

TERMOPLÁSTICO

CUERPO DE UROSTOMÍA POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

POSTE SÓLIDO PARA VÁSTAGO DE UROSTOMÍA POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

PELÍCULA DE SOPORTE BARRERA CON ADHESIVO
COPOLÍMERO DE ETILENO-METILACRILATO CON 
ADHESIVO ACRÍLICO SENSIBLE A LA PRESIÓN A 

BASE DE DISOLVENTE

PELÍCULA DE LA BRIDA
COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO 

COPOLÍMERO DE ACRILATO DE METILO Y 
CLORURO DE POLIVINILIDENO

PAPEL DE LIBERACIÓN
POLIÉSTER RECUBIERTO DE SILICONA 

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE
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BOLSA DE OSTOMÍA
COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO 

COPOLÍMERO DE ACRILATO DE METILO Y 
CLORURO DE POLIVINILIDENO

CINTA DE ESTAMPACIÓN TÉRMICA TINTA BLANCA

ANILLO ADHESIVO PREMIER

PELÍCULA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD 
CON ADHESIVO DE TIPO ACRÍLICO Y PAPEL 

RECUBIERTO DE POLIETILENO TRATADO CON 
SILICONA

LAZO DE ALAMBRE RECUBIERTO DE ESPUMA 
BEIGE

ESPUMA DE POLIETILENO BEIGE CON HILOS 
EXTRUIDOS DE POLIOLEFINA BLANCA Y TIRA 

ADHESIVA

BARRERA PAPEL DE LIBERACIÓN
PAPEL DE LIBERACIÓN RECUBIERTO DE 

POLIETILENO

PELÍCULA DE SOPORTE DE BARRERA CON 
ADHESIVO

COPOLÍMERO DE ETILENO Y METACRILATO

PUERTO DE DRENAJE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

PELÍCULA DE LA BOLSA
POLIOLEFINA MODIFICADA DE ETILENO/ACETATO 
DE VINILO/CLORURO DE VINILIDENO Y ACRILATO 

DE METILO

PELÍCULA DE REFUERZO DE BARRERA
PELÍCULA DE ELASTÓMERO TERMOPLÁSTICO DE 

POLIÉSTER

FILTRO AF300 DE ALTO RENDIMIENTO
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD RECUBIERTO DE 

SILICONA

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE
PAPEL ANTIADHERENTE RECUBIERTO DE 

POLIETILENO

PELÍCULA DE LIBERACIÓN
POLIPROPILENO ETILENO COPOLÍMERO 

RECUBIERTA DE SILICONA

PELÍCULA DE LIBERACIÓN
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, RECUBIERTO 

DE SILICONA

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE POLIESTIRENO CON REVESTIMIENTO DE SILICONA

PELÍCULA DE REFUERZO DE BARRERA ETILENO/ACETATO DE VINILO

VÁLVULA DE DRENAJE CON TAPA POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

ANILLO DE ESTANQUEIDAD ETILVINILACETATO
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PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

MARCO DE LA VENTANA DE ACCESO POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

PELÍCULA DE LA BOLSA Y PELÍCULA DE LA 
VENTANA

COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO 
COPOLÍMERO DE ACRILATO DE METILO Y 

CLORURO DE POLIVINILIDENO

TINTA NEGRA SOBRE EL REVESTIMIENTO 
ANTIADHERENTE

TINTA NEGRA CON BASE DE ALCOHOL

PARCHE ADHESIVO DE DRENAJE DE HERIDAS
PELÍCULA NO POROSA DE COPOLÍMERO DE 
ETILENO METIL ACRILATO RECUBIERTA DE 

ADHESIVO

BANDEJA DE ENCAPSULACIÓN POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO

TUBO DE DRENAJE
CLORURO DE POLIVINILO (LIBRE DE DI-ETIL HEXIL 

FTALATO)

PELÍCULA DE REFUERZO DE BARRERA
PELÍCULA ELASTOMÉRICA TERMOPLÁSTICA DE 

POLIÉSTER 

CINTA DE SEÑALIZACIÓN CINTA DE ESTAMPACIÓN TÉRMICA

PELÍCULA TRANSLÚCIDA
ACETATO DE ETILENO/ACETATO DE 

VINILO/CLORURO DE POLIVINILIDENO ACRILATO 
DE METILO

PAPEL DE LIBERACIÓN DEL BORDE DE LA CINTA
PAPEL ANTIADHERENTE RECUBIERTO DE ARCILLA 

SILICONADA

REVESTIMIENTO ANTIADHERENTE
REVESTIMIENTO DE POLIETILENO 

ANTIADHERENTE

REFUERZO DE BARRERA DE CINTA NO TEJIDA 
CON ADHESIVO

POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD NO 
TEJIDO BEIGE, ADHESIVO ACRÍLICO

SOPORTE DE BARRERA NO TEJIDO CON 
ADHESIVO

POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD CON 
REVESTIMIENTO NO TEJIDO BEIGE, ADHESIVO 

ACRÍLICO

PAPEL DE LIBERACIÓN REVESTIMIENTO DE ARCILLA

PELÍCULA DE LA BOLSA
COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO 

COPOLÍMERO DE ACRILATO DE METILO Y 
CLORURO DE POLIVINILIDENO

GUÍA DE MEDICIÓN DE ESTOMAS CARTULINA BLANCA CON TINTA NEGRA

ADHESIVO TERMOFUSIBLE
ADHESIVO TERMOFUSIBLE A BASE DE 

ELASTÓMEROS TERMOPLÁSTICOS
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PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

INSERTO CONVEXO
POLIETILENO DE ALTA 

DENSIDAD/ETILVINILACETATO

PELÍCULA DE BRIDA
ETILENO/ACETATO DE VINILO/CLORURO DE 

POLIVINILIDENO ACRILATO DE METILO

FILTRO AF300 DE ALTO RENDIMIENTO
COPOLÍMERO DE ETILENO Y ACETATO DE VINILO 

COPOLÍMERO DE ACRILATO DE METILO Y 
CLORURO DE POLIVINILIDENO

USOS: LA BOLSA DE UNA PIEZA PREMIER, BOLSA DE DOS PIEZAS Y BARRERA 
CUTÁNEA  NEW  IMAGE,  TANDEM,  SISTEMA  PEDIÁTRICO  PARA  OSTOMIA 
POUCHKINS, BARRERA CUTÁNEA PREMIUM, ESTÁN DISEÑADOS PARA EL 
MANEJO  DE  LA  DERIVACIÓN  DE  COLOSTOMIAS,  OSTOMIAS  O 
UROSTOMIAS, QUE SE CREA PARA DERIVAR LA ELIMINACIÓN URINARIA Y 
FECAL  A  TRAVÉS  DE  UNA  ABERTURA  QUIRÚRGICA  O  ESTOMA  Y 
CANALIZACIÓN  DE  FISTULAS  U  OTROS  EFLUENTES  QUE  REQUIEREN 
CUANTIFICACIÓN  O  CONTENCIÓN.  LAS  TIRAS  Y  ANILLOS  DE  BARRERA 
ADAPT  ESTÁN  INDICADOS  PARA  PROTEGER  EL  ÁREA  DE  LA  PIEL 
ALREDEDOR DEL  ESTOMA  Y  RELLENAR LAS  IRREGULARIDADES  EN LA 
PIEL PARA PREVENIR FUGAS E IRRITACIONES DÉRMICAS.

PRESENTACIÓN 
COMERCIAL: BARRERAS PARA OSTOMÍA Y FÍSTULA: BOLSA POR UNIDAD - CAJA POR 4 

BOLSAS - CAJA POR 5 BOLSAS; BOLSAS PARA OSTOMÍA Y FÍSTULA: BOLSA 
POR UNIDAD -  CAJA POR 10 BOLSAS -  CAJA POR 30 BOLSAS;  ANILLOS 
PARA OSTOMÍA Y FÍSTULA: BOLSA POR UNIDAD - CAJA POR 10 BOLSAS; 
TIRAS  PARA  OSTOMÍA  Y  FÍSTULA:  BOLSA  POR UNIDAD -  CAJA  POR 10 
BOLSAS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCIÓN 

18006. BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18112. BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18113 BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18114 BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18182. BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18183 BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18184 BOLSAS DE OSTOMÍA DRENABLE DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18373 BOLSA DE OSTOMIA CERRADA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18374 BOLSA DE OSTOMIA CERRADA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18422 BOLSA DE UROSTOMIA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
18423 BOLSA DE UROSTOMIA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
7331 ADAPTADOR DE TUBO DE DRENAJE PARA UROSTOMIA
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CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCIÓN 

8531 BOLSA DE OSTOMIA DRENABLE DE 1 PIEZA PREMIER
8551 BOLSA DE OSTOMIA DRENABLE DE 1 PIEZA PREMIER

82300 BOLSA PARA OSTOMIA CERRADA DE 1 PIEZA PREMIER
80070 BOLSA DE OSTOMIA DRENABLE DE 1 PIEZA PREMIER CON TAPA SUAVE
80110 BOLSA DE OSTOMIA DRENABLE DE 1 PIEZA PREMIER CON TAPA SUAVE
8460 BOLSA DE UROSTOMIA DE 1 PIEZA PREMIER
3761. BARRERA CUTANEA PARA OSTOMIA PEDIATRICA DE 1 PIEZA  POUCHKINS
3777 BOLSA PARA OSTOMIA POUCHKINS PREMIER
3778 BOLSA DE OSTOMIA PARA RECIEN NACIDO POUCHKINS
3799. BOLSA DRENABLE PEDIATRICA DE 2 PIEZAS POUCHKINS
3796. BOLSA DRENABLE PEDIATRICA DE 1 PIEZA POUCHKINS
3795 BOLSA DE OSTOMIA DRENABLE PEDIATRICA DE 1 PIEZA POUCHKINS     

79520 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79530 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79540 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79601 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79602 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79603 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
79400 TIRAS DE BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMIA ADAPT
7806. ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
7805 ANILLOS DE BARRERA PARA OSTOMIA ADAPT
7900 BARRERA CUTÁNEA PREMIUM
7901 BARRERA CUTÁNEA PREMIUM
9778 RECOLECTOR DE DRENAJE DE HERIDAS 

14602 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
14603 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
14604 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
14606 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
13802. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
13803 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
13804 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
15602 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
15603 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
15604 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
11202 BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
11203. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
11204. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
11402. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
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CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCIÓN 

11403. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE
11404. BARRERA CUTÁNEA PARA OSTOMÍA DE 2 PIEZAS NEW IMAGE

VIDA ÚTIL: 5 AÑOS
EXPEDIENTE No.: 20256576
RADICACIÓN No.: 20231152179
FECHA: 08/06/2023

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL  RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN,  EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS  EN  EL  CÓDIGO  DE  PROCEDIMIENTO  ADMINISTRATIVO  Y  DE  LO  CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN 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 22 DEL 
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los  23 días  de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Técnico: gmonroyb
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