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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2017055282 DE 28 de D'I:iem_brn de 2017
Por la cual se cancede LA RENOVAGION de un Reagistro San_ltario S - _
El Director Técnico de Dispasitivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
¥ Almentos 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

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO, 2008026343 DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008, EL INVIMA CONGEDIO REGISTRO

SANITARIO NO. INVIMA2008DM-0002353 PARA EL PRODUCTO ALGODON HIDROFILO PURIFIGADG MK, CUREBAND

(PREMIUM v MEDICAL) A FAVOR DE TECNOQUIMICAS SA. CON DOMICILIO EN'CALI - VALLE EN LA MODALIDAD

FABRICAR Y VENDER. _ :

QUE MEDIANTE RESOLUCION, NO, 2009014069 DE 20 DE MAYO DE 2009 EL INVIMA MODIEICO LA RESOLUCION NO.

2008026343 DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR LA ADICION DE REFERENCIAS,

PRESENTACION COMERCIAL Y NUEVAS ETIQUETAS,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010004491DE 25 DE FEBRERO DE 2010 EL INVIMA MODIFICG LA RESOLUCION

NO. 2008026343 DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE NOMBRE DEL

FRODUGTQ,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2010022477 DE 23 DE JULIO DE 2010 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.

2008026343 DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008, EN EL SENTIDO. DE AUTORIZAR ADICION DE PRESENTACGION

COMERCIAL POMOS X 500 GR. Y APROBACION DE ETIOUETAS,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2011025693 DE 14 DE JULIO DE 2011EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION No.
- 2008026343 DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008 EN EL SENTIDO DE CAMBIO DE FABRICANTE QUEDANDC ADHESIVOS

INTERNACIONALES 5.A S-ADHINTER S.A S, DOMICILIO DEL FABRICANTE QUEDANDO YUMBO-VALLE. ADICION DE

PRESENTACIONES COMERCIALES.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2013023577 DE 9 DE AGOSTO DE 2013 EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.

2008026343 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2008 EN EL SENTIDO DE APROBAR LA ADICION DE REFERENCIA Y

ETIQUETA.

QUE MEDIANTE RESOLUGION NO.2014023225 DEL 28 DE JULIO DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION

NO.2008026343 DEL 18/09/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR ADIGION DE REFERENCIA Y PRESENTACIONES

COMERCIALES ¥ ADICION DE ETIQUETAS. S

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 20140326847 DEL 8 DE OCTUBRE DE 2014, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION

NO. 2008026343 DE FECHA 18/08/2008, EN EL SENTIDO DE APROBAR EL CAMBIO DE ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION.NO. 2015014285 DE 14 DE ABRIL DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION

2008026343 DEL 18/00/2008 EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS,

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2015024380 DEL 23 DE JUNIO DE 2015, EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.

2008026343 DEL 18/09/2008. EN EL SENTIDO DE APROBAR ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL ¥ ETIQUETAS.

GUE EL INTERESADG ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA -
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO ¥ EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUGTD: ALGODON MK, CUREBAND (PREMILM MEDICAL)
MARCA(S} ‘MK, CURE BAND( PREMIUM, MEDICAL)
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0002353R 1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): TECNOQUIMICAS S A. CON DOMIGILIO EN GAL| - VALLE
FABRICANTE(S) ADHESIVOS INTERNACIONALES SAS - ADHINTER S.A'S. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NOINVASIVOD
RIESGO 1
COMPOSICION: NOIL: FIBRAS DE ALGODON NATURAL (100%)
Usos: HIGIENE PERSONAL, PRIMEROS AUXILIOS, ODONTOLOGIA, TRAUMATOLOGIA

3 (VENDAJES)
PRESENTACION COMERCIAL: ALGODON MK :POMOS: POMOS X 40G,POMOS X 60G,POMOS X 100G,, ALGODON (G-
ZAG) : ALGODON X 25G ALGODAN X 50G, ALGODON X 100G, ALGODON X 125G,
CUREBAND PREMIUM:POMOS POMOS X 406, POMOS X 100G, ALGODON (ZIG-
ZAGYALGODON X 25G, ALGODON X 50GALGODON X 100G, CUREBAND
MEDICAL:\VENDAS DE ALGODON LAMINADG.VENDA DE 3IN X & YD, VENDA DE 4IN % &
YD,VENDA DE 5N X 5 YD,VENDA DE 8IN X & YD, ROLLOS DE ALGDDON ODONTOLOGICO
LISO:PAQUETE X 1000 UNIDADES, ROLLOS DE ALGODON ODONTOLOGIEO
TRENZADO,PAQUETE X 1000 UNIDADES, CUREBAND MEDICAL
POMOSX10.15,20,25.30,50,50,100.125.‘_I50.200,250.300.350,400,450.509.550‘500.650.?OO.BO
0.800,1000,1250,1500,1750,2000 G, POMOS X 500 GR,, ALGODON MKO POMOSPOMAS X
5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, BO, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120,
125, 130, 135, 140, 145, 150, 155, 160, 165, 170, 175, 180, 185, 180, 195, 200, 210, 220, 225
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacfonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

&

RESOLUCION No. 2017055282 DE 28 de Diciembre de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitarie
£l Director Técnico de Dispositivos Medicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenlos
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

230, 240, 250, 260, 270, 275, 280,, 290, 300, 325, 350, 375, 400, 425, 450, 475, 500G,
ALGODON (ZIG-ZAGJALGODON X 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 80, 65, 70, 75, BQ.
85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120, 125, 130, 135, 140, 145, 150, 155, 160, 185, 170, 175, 180,
185, 190, 195, 200, 210, 220, 225, 230, 240,, 250, 260, 270, 275, 280,290, 300, 325, 350, 375,
400, 425, 450, 475, 500G., POMITOS COMPACTOSPOMITOS COMPACTOS X 5, 10, 16,20,
125, 30,40, 50, 80, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300, 350,
400, 450, 500 UNIDADES., CUREBAND PREMIUMO POMOSPOMOS X 5,10, 15, 20, 25, 30.
35, 40, 45, 50, 55, 60, 85, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120, 125, 130, 135, 140,
145,150, 156, 160, 165, 170, 175, 180, 185, 180, 195, 200, 210, 220, 225, 230, 240, (POMOS-
POMOS) 250, 260, 270, 275, 280, 290, 300, 325, 350, 375, 400, 425, 450, 475, 500G,
ALGODON (ZIG-ZAG)ALGODON X 5, 10, 15, 20, 25,30, 35, 40, 45, 50, 55, 80, B85, 70, 75, 80,
85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120, 125, 130, 135, 140, 145, 150, 155, 160, 165, 170, 175, 180,
185, 190, 195, 200, 210, 220, 225, 230, 240, (Z1G-ZAG) 250, 260, 270, 275, 280, 290, 300, 325,
350, 375, 400, 425, 450, 475, 500G, CUREBAND MEDICALO VENDAS DE ALGCODOGN
LAMINADOVENDA DE 3iN X 5 YD, 4 IN X 5 YD, 5INX5YD, 61N X5YD, POMOSPOMOS X
5. 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 6D, 70, 75, 80, 80, 100, 120, 128, 150, 175, 200, 225, 250, 275,
300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 800, 900, 1000, 1250, 1500, 1750, 2000 G.
ROLLOS DE ALGODON ODONTOLOGICO LISOPAQUETE X 1000 UNIDADES, ROLLOS DE
ALGODON ODONTOLOGICO TRENZADOPAQUETE X 1000 UNIDADES, ROLLO DE
ALGODONPAQUETE X 10, 15, 20, 25, 30, 50, 60, 75, 100, 125, 150, 175, 200, 250, 300, 350,
400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 800, 500, 1000, 1250, 1500, 1750, 2000 G, ALGODON MK,
ROLLO DE ALGODON: PAQUETE X 10, 15, 20, 25, 30, 50, 60, 75, 100, 125, 150, 200, 250,
300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 800, 900, 1000, 1250, 1500, 1750, 2000G
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS.
ALGODON MK POMITOS COMPACTOS X 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
120, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500 UNIDADES.
CUREBAND MEDICAL:ROLLO DE ALGODON PAQUETE X10, 15,
20,25,30,50,60,100,125, 150,200.250,300,-:550,490,450,500,550_600,650,'r't}t}j&-t){:l,.f;\tJrJ, 1000,1250
,1500,1750,2000 G
ALGODON MK POMOS ESTERILES ‘POMOS X 3,5 6, 8, 10 UNIDADES Y CUREHBAND
PREMIUM: POMOS ESTERILES :POMOS X 3, 5.6,8,10
ALGODON MK, ROLLO DE ALGODON. PAQUETE X 10, 15, 20, 25, 30, 50, 60, 75, 100, 125,

150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 800, 900, 1000, 1250, 1500, 1750,
2000G

VIDA UTIL; 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.- 19996994
RADICACION: 2017187902
FECHA DE RADICACION: 21 12 2017

ARTICULO SEGUNDO,- CONTRA LA RRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) Dias SIGUIENTES. A sU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL GODIGO DE
PROCEDIMIENTC ADMINISTRATIVO Y-DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERGERO,- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADAENBOGOTADC. A LOS 28 DE DICIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,
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ECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013084 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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: 19996994 RADICACION: 20231053996 FECHA: 03/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0002353R1 VIGENCIA: 28/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008026343 del 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedi6é Registro
Sanitario No. INVIMA2008DM-0002353 para el producto ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017055282 del 28 de Diciembre de 2017 el Invima concedio la
Renovacion del Registro Sanitario quedando INVIMA 2017DM-0002353R1, para el producto ALGODON
MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL), a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018016598 del 20 de Abril de 2018, el Invima modifico la Resolucién
2017055282 del 28 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2018021693 del 22 de Mayo de 2018, el Invima autorizé el agotamiento de
existencias de producto por renovacion del Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No.2018025637 del 20 DE JUNIO de 2918, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2017034023 del 16/08/2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL
Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2022034980 del 19 de Septiembre de 2022, el INVIMA modifico la
Resolucién No; 2017055282 DE 28 de Diciembre de 2017, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, CAMBIO DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito nimero 20231053996 radicado el 03/03/2023, el(a) Doctor(a) JUAN CAMILO
ARDILA CHAPARRO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa TECNOQUIMICAS S.A,,
presenté solicitud de modificacidon al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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. 2017055282 del 28 de Diciembre de 2017 que

concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0002353R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
domicilio en CALI - VALLE para el producto ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL), en la
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013084 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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.

modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
ALGODON MK TRADICIONAL

Comerciales: Bolsa por 5g, 10g, 15g, 20g, 259, 30g, 40g, 50g, 60g, 70g, 80g, 90g, 100g,
120g, 1259, 150g, 200g, 250g, 300g, 3509, 400g, 450g, 500g, 550g, 600g, 700g, 800g, 900g,
1000g, 1250g, 1500g, 1750g, 2000g

Muestra gratis: bolsa x 5g, 10g, 15g, 20g, 25g, 30g
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Adicién de etiquetas por las nuevas presentaciones comerciales.

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 sefalados en el Cddigo 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 Resoluciéon 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 31 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc
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RESOLUCION No. 2022034980 DE 19 de Septiembre de 2022
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: 19996994 RADICACION: 20221210247 FECHA: 13/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0002353-R1 VIGENCIA:28/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedi6 Registro
Sanitario No. INVIMA2008DM-0002353 para el producto ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017055282 DE 28 de Diciembre de 2017 el Invima concedié la
Renovacion del Registro Sanitario quedando INVIMA 2017DM-0002353R1, para el producto ALGODON
MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL), a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
VALLE, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucién No. 2018016598 DE 20 de Abril de 2018, el Invirna modifico la Resoluci’()n
2017055282 DE 28 de Diciembre de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucion No. 2018021693 DE 22 de Mayo de 2018, el Invima autorizd el agotamiento
de existencias de producto por renovacion del Registro Sanitario.

Que mediante Resolucion No.2018025637 del 20 DE JUNIO de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2017034023 del 16/08/2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL
Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20221210247 radicado el 13/09/2022 el Doctor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de apoderado de la empresa TECNOQUIMICAS S.A.., presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, CAMBIO 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 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 modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0002353R1 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con
domicilio en CALI - VALLE para el producto  ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL), en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034980 DE 19 de Septiembre de 2022
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.

« ALGODON MK BOLITAS

Bolsa por 5g, 10g, 20g, 259, 30g, 409, 50g, 60g, 70g, 80g, 90g, 100g, 120g, 125g, 150g, 200g,
250g, 300g, 3509, 4009, 4509, 500g, 550g, 600g, 700g, 800g, 900g, 1000g, 1250g, 1500g,
1750g, 2000g.

*ALGODON MK TORUNDAS

Bolsa por 5g, 10g, 20g, 25¢, 30g, 40g, 509, 60g, 70g, 80g, 90g, 100g, 120g, 1259, 150g, 200g,
250g, 300g, 350g, 400g, 4509, 500g, 5509, 600g, 700g, 800g, 900g, 1000g, 12509, 1500g,
1750g, 20.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS

Se realiza actualizacion en la imagen de los artes aprobados, donde se elimina la imagen de la
familia, y se dejan un ambiente de nubes mejorando la neutralidad de la imagen del producto.
Manteniendo su misma indicacién de uso y principio de funcionamiento, para todas las
referencias y presentaciones comerciales amparadas en el registro sanitario.

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 Caddigo 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 sujetos 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 19 de Septiembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L — S - —

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: cdiazt
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Repuiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025637 DE 20 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales,
Decrato 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19586084 RADICACION:; 20181119143 FECHA: 15/06/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0002353R1 VIGENCIA: 28/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario Mo,
INVIMAZ008DM-0002353 para el producio ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK, GUREBAND (PREMIUM Y
MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS 5.A. CON DOMIGILIO EN CAL| - VALLE en la modalidad FABRICAR
VENDER.

Que mediante Resolucién No, 2008014088 de 20 de Mayo de 2009 el INVIMA modificé la Resolucidn No.
2008026343 de 18 de Sepuem‘ure ds 2008 en el senlido de aulorizar la adicidn de referenclas, presentacién
aly i

Que fiante R ion Mo, 491de 25 de Febrero de 2010 el INVIMA madificd la Resolucidn Mo.
2008026343 de 1& de Sephamhre tie 2008 en el sentido de izar cambio de nombre del prod

Que medianie Resolucién Mo. 2010022477 de 23 de Julio de 2010 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2008026343 de 18 de Sepliambre de 2008, en el sentido de autorizar adicién de presentacion comercial POMOS x
500 gr. y aprobacion de eliquelas.

Que mediante Resolucién No. 201 1025693 de 14 de .Iullo de 201161 INVIMA mud|fc6 la Resoluclén No. 2008026343
de 18 de Sepliembre de 2008 en el sentido de cambi HESIVOS INTERNACIONALES

S5AS-ADHINTER S.AS: domicilio del fabricante quadando YUMEO-VALLE‘ adicion de presentaciones
comerclales.

Que mediante Resolucion No,2013023577 da 9 de Agosto de 2013 el INVIMA modificd la Resolucién Mo,
2008026343 del 18 de Sepliembre de 2008 en el sentido de aprobar |z adiclén de referencia y eliqueta.

Que mediante Resoluclén No.2014023225 del 28 de Julio de 2014, el INVIMA modificé la Resolucién
No.2008026343 del 18/08/2008, en el sentido de aprobar adicion de referencla y presentaciones comerclales y
adiclon de etiqualas.

Que mediante Resolucion No. 2014032847 del 8 de Octubre de 2014, el INVIMA madifict la Resolucian No,
2008026343 de fecha 18/08/2008, en el sentido de aprobar el cambio de stiquetas.

Que mediante RESOLUCION No. 2015014285 DE 14 de Abiil de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resoluclon
2008026343 del 18/08/2008 en el senlido de oblener aprobacién para CAMBIO DE ETIQUETAS.,

Que mediante Resolucion No.2015024380 del 23 de Junlo de 2015, el INVIMA modifics la Resclucion No.
2008026343 del 18/08/2008, en el senfido de aprobar adicién de presentacién comercial y eliquetas.

Que mediante Resolucion No. 2017016368 DE 26 de Abril de 201? el lnvima modificd la Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, en el senlido de k ién de p tacion comercial.

Que medlante Reso!ucldn No. 2017055282 DE 28 de Diclembre de 2017 ) Invima concedis la Renovacion del

dando  INVIMA 20170M-0002353R1, para el producio ALGODON MK, CUREBAND
$PRE::||MMVME¢DICAL) a favor de TECNCQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en a modalidad de
mporiar y Vender

Que mediante Resolucion No, 2018016588 DE 20 de Abril de 2018, el Invima modifico la Resalucion 2017055282

g%éﬁ glsrféclembre de 2017, en el sentido de aprobar ADICION DE PRESENTACION COMERGIAL Y ADICION DE

Que mediante Resolucién No. 2018021693 de 22 de Mayo de 2018, el Invima aulorizd el agolamiento de
exlslenclas de producto por renovacién del Reglstro Sanitarlo.

Que mediante escrifo numero 20181119143 radicado el 15/08/2018, la Doclora BEATRIZ EUGENIA TORRES
HURTADOQ, acluando en calidad de Apoderada de la empresa TECNOQUIMICAS S.A., presentd solicilud de

modificacion al Regh ionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS.
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Reptblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medice tos y Al tos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025637 DE 20 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anle este Inslituto se ha solicilado la concesion de una maodificacién con base en la verificacion de la
documentacian fécnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias, emitiendo
conceplo favorable para la expedicidn de esta modificacian,
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decrelg 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facullades de Inspeccién, vigilancia ¥ conlrol, podra verificar en cualquler momento la informacicn
suminisirada para la modificacion automética, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 201 7055282 DE 28 de Diclembre de 2017 que concedid
Regisiro Sanitario nimero INVIMA 20170M-0002353R1 a favar de TECNOQUIMICAS S.A, con domicilio en CALY -

VALLE para el producte  ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la modalidad FABRICAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR;

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: Rallo de algoddn paquete x 4549, Algodén MK Rollo de

algodan x 454g, CureBand Medical Rollo de Algodon paquele x 454g, Algodén MK Rollo de algodén paquete
% 454g

ADICION DE ETIQUETAS: Las eliquetas que reposan en el expadiente mas las que se anexan con el
presente radicado por adiclén de presentaciones comerciales.

ARTICULO SEGUNDO: Canlra la p lucién procede tni e el Recurso de Reposiclén, que deberd
inferponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10)
dias siguientes a su notificacién, en los terminos seflalados en el Cédigo de Pre 3 A livo v de lo
Conlencloso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presenie resclucidn rige & partir de la fecha de ejacutoria.

ARTICULO CUARTOQ:- Los Derechos que se dariven de esta Resolucion quedaran sujetas al conrol posterior que
debe realizar ante el Direclor de Dispasitives Méd y Otras Tecnologias del INSTITUTO MNACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del

Decretn 582 del 04 de Abril de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se explde en Bogola D.C., el 20 de Junio de 2018
Este espaclo, hasta la firma se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
I-_—- OR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Irma b Prayecté: Legal: mmarquezm, Técnica: vsanchezo
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccién Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016598 DE 20 de Abril de 2018
Por la cual $e Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en sjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19996994 RADICACION: 20181071510 FECHA: 13/04/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0002353R 1 VIGENCIA: 28/12/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedié Registro Sanitario No,
INVIMA2008DM-0002353 para el producto ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK, CURERAND (PREMIUM Y

MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE en |a modalidad FABRICAR Y
VENDER.

Qus mediante Resolucién No. 2009014088 de 20 de Mayo de 2008 el INVIMA modifics la Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septlembre de 2008 en al sentido de sutorizar la adicién de referencias, presentacitn
comercial y nuevas etiquetas.

Que mediante Resolucién No, 2010004491de 25 de Febrero de 2010 el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septlembre de 2008 en el sentido de autorizar cambio de nombre del producto,

Que mediante Resolucién No. 2010022477 ds 23 de Jullo de 2010 el INVIMA modifict la Resolucién No,
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, en el sentido de autorizar adicién de presentacion comerclal POMOS x
500 gr. y aprobacién de etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2011025693 de 14 de Jullo de 2011el INVIMA modifics la Resolucisn No, 2008026343
de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de camblo de fabricante quedando ADHESIVOS INTERNACIONALES

S.A.S.-ADHINTER S.AS.; domicilio del fabricante quedando YUMBO-VALLE; adicién de presentaciones
comerciales,

Que mediante Resolucién No.2013023577 de 8 de Agosto de 2013 el INVIMA modifics la Resolucién No.
20080268343 del 18 de Septiembre ds 2008 en &l sentido de aprobar la adicién de referencia y etiqueta.

Que mediante Resolucién No.2014023225 del 28 de Jullo de 2014, el INVIMA modificd la Resalucién

No,2008026343 dsl 18/089/2008, en el sentido de aprobar adicién de referencia y presentaciones comerciales ¥
adlcion de etiquatas,

Que mediante Resolucién No. 2014032847 del 8 de Octubre de 2014, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008026343 de fecha 18/09/2008, en el sentido de aprobar el camblo de etiquatas.

Que mediante RESOLUCION No. 2015014285 DE 14 de Abril de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2008026343 del 18/09/2008 en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No.2015024380 del 23 de Junio de 2015, el INVIMA modifica la Resolucién Mo,
2008026343 del 18/09/2008, en el sentido de aprobar adicion de presentacién comercial y etiquetas,

Que mediante Resolucién No. 2017016368 DE 26 de Abril de 2017, el Invima modificé la Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septismbre de 2008, en el sentido de aprobar exclusién de presentacion comerclal.

Que mediante Resolucién No. 2017055282 DE 28 de Diciembre de 2017 el Invima concedid la Renavacién del
Reglstro Sanitario quedando INVIMA 201 7DM-0002353R1, para el producto ALGODON MK, CUREBAND
(PREMIUM MEDICAL), a favor de TECNOQUIMICAS S.A, CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad de
Importar y Vender.

Que mediante escrito nimero 20181071510 radicado el 13/04/2018, el Doctor ANTONIO RAMIREZ actuando en
calidad de Apoderado de la empresa TECNOQUIMICAS S.A,, presenté solicitud de meodificacién al Registro

Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE ETIQUETAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institulo se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la

documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, emitiendo
ctoncepto favorable para la expedicién de esta modificacian.
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Replblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016598 DE 20 de Abril de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién :
E| 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.

En consecuencla & o anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 682 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento Ja informacién
suministrada para la modificacién automética, teniendo an cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2008028343 del 18/08/2008 que concedid Registro Sanitario
numero INVIMA 2017DM-0002353R1 a favor de TECNOQUIMICAS 5.A. con domicilio en CALI - VALLE para el

producto  ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el
santido de

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL :

Botiquin — KIT Primeros Auxilios;

Esparadrapo CureBand Microporoso — Cinta adhesiva hipoalergénica (Microporoso); Registro sanitario
INVIMA 2017DM-0015914, Algodén MK, CureBand(Premium medical); Registro sanitario INVIMA 2017DM-
0002353R1, CureBand Gasa Antiadherente — CureBand : Registro Sanitario INVIMA 2009DM-0004830,
CureBand Venditas — Aposito Adhesivo (Cura): Registro sanitario INVIMA 2017DM-0015813,

ADICION DE ETIQUETAS:

Las etiguetas que reposan en el expedients mas las que se anexan con el presente radicado por adiclén de
presentacién comercial.

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucion procede Unicaments el Recurso de Reposician, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)

dlas siguientes a su notificacién, en los t&minos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo ydelo
Conlencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La prasente resolucion rige a pariir-de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto par el articulo 2 dal
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 20 de Abril de 2018
Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ebarbosat, Técnico: ysanchezo

Locaclén:

: BOGOTA D.C.,
Colombia :
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017016368 DE 26 de Abril 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 2005y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19996524 RADICACION: 2017018328 FECHA: 14/02/2017

REGISTRO SANITARIO: INVI'MA 2008DM-0002353 VIGENCIA: 02/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA2008DM-0002353 para el producte ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S.A. CON DOMICILIO EN CALI -
WVALLE en la modalidad FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2009014069 de 20 de Mayo de 2008 el INVIMA modifics la Resolucion
No. 2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008 en el sentido de autorizar la adicién de referencias,
presentacion comercial y nuevas etiquetas. .

Que mediante Resolucion No, 2010004491de 25 de Febrero de 2010 el INVIMA modificé Ia Resolucion

No. 2008026343 de 18 de S!eptiembre de 2008 en el sentido de autorizar cambio de nombre del
producto.

Que mediante Resolucion No. 2010022477 de 23 de Julio de 2010 el INVIMA modifico la Resolucian No.
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, en el sentido de autorizar adicion de presentacion comercial
POMOS x 500 gr. y aprobacién de stiguetas

Que mediante Resolucion No. 2011025693 de 14 de Julio de 2011el INVIMA madificéd la Resolucion No.
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de cambio de fabricante quedando ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A S.-ADHINTER S8.AS: domicilic del fabricante quedando YUMBO-VALLE:
adlicion de presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucian No.2013023577 de 9 de Agosto de 2013 el INVIMA modific la Resolucion No.
2008028343 del 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de aprobar la adicién de referencia y etiqueta,

Que mediante Resolucion No.2014023225 del 28 de Julio de 2014, el INVIMA modifics la Resolucién
No.2008026343 del 18/09/2008, en el sentido de aprobar adicidn de referencia Yy presentaciones
comerciales y adicion de etiquelas.

Que mediante Resolucién No. 2014032847 del 8 de Ociubre de 2014, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2008026343 de fecha 18/09/2008. en el sentido de aprobar el cambio de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No, 2015014285 DE 14 de Abril de 2015, el INVIMA MODIFICO Ia

Resolucion 2008026343 del 18/09/2008 en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
ETIQUETAS,

Que mediante Resolucion N072015024380 del 23 de Junio de 2015, el INVIMA modifics la Resolucién
No. 2008026343 del 1B/09/2008, en el sentido de aprobar adicion de presentacion comercial y etiquetas,

Que mediante escrito nimero 2017018328 radicado el 14/02/2017, el Doctor Juan Camilo Ardila
Chaparro, actuando en calidad de Apoderado de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S / ADHINTER
S.A.S, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE PRESENTACGION COMERERGIAL
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciongl de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016368 DE 26 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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. :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allego la respectiva documentacion técnicoflegal para acceder a la
peticion en cumplimiento de 1(:3 requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuancia
este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Neo. 2008026343 del 18/09/2008 gue concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0002353 a favor de TECNOQUIMICAS S.A. con domicilio en

CAL! - VALLE para el producto ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la madalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE LA PRESENTACION COMERGIAL:

Botliquin - Kit Primeros Auxilios

algodon Hidrdfilo Purificado MK, Cureband (Premium y Medical): RS: INVIMA 2008DM-0002353;
Cureband Gasa Antiadherente: RS: INVIMA 2009DM-0004830
Cureband Venditas: RS: INVIMA 2007DM-0000519

Cureband Venditas Antisépticas: RS: INVIMA 2008DM-0001916
Esparadrapo Cureband Microporoso: RS; INVIMA 2007DM-0000518,
Yodopovidona solucién invima 2006M00080R2,

‘Yodopovidona espuma invima 20013M0002303R1)

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienies a su notificacién, en los términos senalados en el Cadigo

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
L
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e VT ol
i o A
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: nnoguerab Reviso: cordina_varios

Firma valida »,
Cugitall ned b i
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Reason lnvima
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FPAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015024380 DE 23 de Junio de 2015
Por la cual se Modifica 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: 19995994 RADICACION: 2015052184 FECHA: 28/04/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002353 VIGENCIA: 02/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA2008DM-0002353 para el preducto ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S A, con domicilio en CALI - VALLE

Que mediante Resolucion No. 20090140869 de 20 de Mayo de 2009 el INVIMA modifico la Resolucion
No 2008026243 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de autorizar la adicién de referencias,
presentacion comercial y nuevas eliquetas

Que mediante Resolucién No. 2010004491de 25 de Febrero de 2010 el INVIMA madifico la Resolucion
No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de auterizar cambio de nombre del
producto.

Que mediante Resolucion No 2010022477 de 23 de Julio de 2010 el INVIMA modifics Ia Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, en el sentido de autorizar adicién de presentacién comercial
POMOS x 500 gr. y aprobacién de etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2011025693 de 14 de Julio de 2011el INVIMA modificé la Resolucién No.
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en ol sentlido de cambio de fabricante quedando ADHESIVOS
INTERNACIONALES SAS -ADHINTER SAS: domicilio del fabricante quedando YUMBO-VALLE:
adicién de presentaciones comerciales

Que mediante Resolucién No.2013023577 de 9 de Agosto de 2013 el INVIMA modifics la Resolucién No.
2008026343 del 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de aprobar la adicion de referencia y etiqueta

Que mediante Resolucién No.2014023225 del 28 de Julio de 2014, el INVIMA modifico la Resolucion
Nc 2008026343 del 18/09/2008, en el sentido de aprobar adicién de referencia ¥y presentaciones
comerciales y adicion de etiguetas,

Que mediante Resclucion No. 2014032847 del 8 de Octubre de 2014, el INVIMA modifics la Resolucion
No 2008026343 de fecha 18/08/2008, en el sentido de aprobar el cambio de etiquetas.

Que mediante Resolucian No 2015014285 de fecha 14 de Abril de 2015, el INVIMA Modifico la
Resolucién 2008026343 del 18/08/2008 en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
ETIQUETAS

Que mediante escrito nimero 2015052184 radicado el 28/04/2015, la Doctora Beatriz Eugenia Torres
Hurtado, actuando en calidad de apoderada de TECNOQUIMICAS S.A, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada Ia informacién aportada con la salicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
Despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacion técnicoflegal para acceder a |a

peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 Y en consecuencia
este Instituto
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PAZ EQUIDAD EDUCACIGN

Repblica de Colombia
Ministerio de Sajud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2015024380 DE 23 de Junijo de 2015
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 2005 ¥ Ley 1437 de 2011

RESUELVE

Registro Sanitario numero INVIMA 2008DM-0002353 a favor de TECNOQUIMICAS S.A con domicilio en
JAMUNDI - VALLE para el producto ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la modalidad
FABRICAR v VENDER, en el sentido de APROBAR;:

= ADICION DE LA SIGUIENTE PRESENTACION COMERCIAL:

Botiquin Kit Primeros Auxilios:

(Algodon Hidréfilo Purificado MK_ Cureband (Premium ¥ Medical): RS: INVIMA 20080M-0002353.
Cureband Gasa Antiadherente: RS: INVIMA 2008DM-0004830, Cureband Venditas: RS INVIMA
2007DM- 0000519, Curebang Venditas Antiséptica: RS INVIMA  2008DM- 0001916,

Esparadrapc Cureband Microporoso: RS. INVIMA 2007DM- 0000518, Yodopovidona solucién
INVIMA 2006M00080R2

ETIQUETAS, anexas en este radicado: “Botiquin Kit Primeros Auxilios”

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 Cadigo de Procedimiento
Administrativo v de o Contencioso Administrativo
ARTICULO TERCERO: La presente resolucisn rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D G _ el 23 de Junio de 2015
Este espacio, hasta 4 Se considera en blanco,

ELKIN HERNAN Q
DIRECTOR DE O

ALVARO CIFUENTES
POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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PAZ EQuiDAD EDUCACION
Repiiblica de Colombia
Ministerio de Sajug Y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2015014285 DE 14 de Abril de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
" El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnalogias del Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto

EXPEDIENTE: 19996994 RADICACION: 201 5028533 FECHA: 10/03/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20080M-0002353 VIGENCIA: 02/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No
No 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de autorizar la adicién de referencias.
presentacion comercial ¥ nuevas etiquetas

Que mediante Resolucién No 2011025693 de 14 de Julio de 2011el INVIMA modifics Ia Resolucidn No
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de cambio de fabricante quedando ADHESIVOS
INTERNACIONALES SAS -ADHINTER SAS  domicilio del fabricante quedando YUMBO-VALLE
adicion de presentaciones comerciales

Que mediante Resolucién No.2014023225 del 28 de Julio de 2014, el INVIMA modificd la Resolucion
No 2008026343 del 18/09/2008, en el sentido de aprobar adicién de referencia y presentaciones
comerciales y adicién de etiquetas

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que &l interesado allega la respectiva documentacién tecnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucitn 2008026343 del 18/09/2008 que mr?c_edlo Registro
Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0002353 a favor de TECNOQUIMICAS S A con domicilio en CALI -
* VALLE para el producto ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en ia modalidad
FABRICAR Y VENDER. en el sentido de APROBAR:

Pagina 1 de 2




TODOS POR UN
NUEVO PAis

PAZ EQUIDAD EDUCACIoN

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud ¥y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015014285 DE 14 de Abril de 2015

Por la cual se Modifica una Resolucién
+ El Director de Dispositives Médicos y Otras Tecnotogias del Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en g)ercicio de las facultades legales conferidas en e} Decreto
2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011

¢ CAMBIO DE ETIQUETAS: Ias artes que se anexan debido a: Cambio de color en los lextos de
. 0a

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 sy notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO TERCERO La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejeculoria

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D C.. el 14 de Abril de 2015

Este espacio, hasta se considera en blanco,

ELKIN HERNAN O
DIRECTOR D!

VARO CIFUENTES
POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

{
Vo Bo 500-03.1271
Vo Bo 500-03.1235;
Vo Bo 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014032847 DE 8 de Octubre de 2014
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 2005 y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19996904 RADICACION: 2014103182 FECHA: 19/08/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002353 VIGENCIA: 02/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA2008DM-0002353 para el producto ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL) a favor de TECNOQUIMICAS S A con domicilio en CALI - VALLE
en la modalidad FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2009014069 de 20 de Mayo de 200¢ el INVIMA modificé la Resolucién No
2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008 en el sentido de autorizar la adicién de referencias,
presentacion comercial y nuevas etiquetas

Que mediante Resolucién No 2010004491de 25 de Febrero de 2010 el INVIMA modifict la Resolucién

No. 2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008 en el sentido de autorizar cambio de nombre del
producto

Que mediante Resolucién No. 2010022477 de 23 de Julio de 2010 el INVIMA modificd la Resolucién No
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008, en el sentido de autorizar adicién de presentacidn comercial
POMOS x 500 gr. y aprobacién de etiquetas

Que mediante Resolucion No. 2011025693 de 14 de Julio de 2011el INVIMA modificod la Resolucién No
2008026343 de 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de cambio de fabricante quedando ADHESIVOS
INTERNACIONALES S AS-ADHINTER SAS: domiciio del fabricante quedando YUMBO-VALLE:
adicién de presentaciones comerciales

Que mediante Resolucidn No 2013023577 de 9 de Agosto de 2013 el INVIMA modifict la Resolucién No
2008026343 del 18 de Septiembre de 2008 en el sentido de aprobar la adicion de referencia y etiqueta

Que mediante Resolucién No.2014023225 del 28 de Julio de 2014, el INVIMA modifict la Resolucién
No.2008026343 del 18/09/2008, en el sentido de aprobar adicion de referencia y presentaciones

' comerciales y adicion de etiquetas

Que mediante escrito numero 2014103182 de fecha 19/08/2014, el Doctor ANTONIO RAMIREZ ECHAVE
acluando en calidad de Apoderado de la Sociedad TECNOQUIMICAS SA. presentd solicitud de
modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIAR ETIQUETAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

- Que el interesado allega la respectiva documentacion tecnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de

2005, para acceder a la solicitud de modificacion y en consecuencia este Instituto.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008026343 de fecha 18/00/2008 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2008DM-0002353 a faver de TECNOQUIMICAS S A con domicilio en
CALl - VALLE para el producto ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la medalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

* CAMBIO DE ETIQUETAS: Para los productos zigzag MK, por inclusién de imagen de
personas y cambio de color en los textos del arte, De igual manera para los productos
pomos MK, por inclusién de imagen de personas y cambio de color en los textos del arte.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014032847 DE 8 de Octubre de 2014
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 2005 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamenle el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA 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 TERCEROQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C , el 8 de Octubre de 2014

Este espacio, hasta | a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR D?Dl
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.. Ropliblca de Colombid
_ . ~Ministerlo de Salud y Protegcion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medlcameahtos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No, 2014023225 DE 28 de Julio de 2014
] Por |z cual se Meodifica una Resoluclén
El Director ‘de Dispositivos Médicos y Otras . Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimefitos INVIMA, en ejércicio de las fectiltades Légales’conferidas en el Dacreto 2078
de 2012, Dacreto Reglamentaric 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19996994 RADICACION: 2014013320 FECHA: 11/02/2014

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002353 "VIGENCIA: 02/10/2018
ANTECEDENTES

Que ‘mediante Resolucion No. 2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008, el INVIMA, concedid Registro
Saniterfo No. INVIMA2008DM-0002353 para & producio ALGODON HIDROFILO PURIFICADO MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MERICAL) -a faver.de TECNOQUIMICAS S.A. con. domiciio en CALI - VALLE
en la-modalidad FABRICAR Y VENDER:

Que mediante Resolucion No. 2008014089 de 20-de Mayo de 2008 ef INVIMA madifict la Resoluclon Mo.
2008026343 de 18 de Septiembre ce 2008 -en. el sentido de autorizar la adicion de referencias,
presentacién comercigl y nuevas etiquetas. )

Que mediante. Resolucién. No. 2010004491de 25 de Febrero.de 2010 ef INVIMA modifict la Resolucién
No. 2008026343 'de 18 de -Septiembre de 2008-en el sentido de aulorizar CAMEBIC DE NOMBRE DEL
PRODUCTO. - ) o '

Que mediantsResolucion No. 2010022477 de 23 de Julic de 2010 el INVIMA modificé la-Resolucion No,
2008026343 do 18.da Septiembre de 2008, en el sentido de-autorizar 2dicibn de’ presentacion comercial
POMOS x 500 gr. y aprobacidn de-etiquetas.

Que medianté Resclucién No. 2011025693 de 14 de Julio de 20116l INVIMA médifict Tg Resdlucion No.
2008026343 de 18 de Septiembre deé 2008 en ) sentido de cambig de fabricante quedando ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S-ADHINTER S.AS.; domiclio del fabricante quedande. YUMBO-VALLE;

-adicién de présentaciones comerciales:

Que madiante Resolucion No.2013023577 de 9 de Agostode 2013 ef INVIMA rodifics I Resolucién Na,
2008026243 -det 18 de Seplicmbre de 2008 en el sentido de apropar la edicion de referencia v etiqueta.

Que- mediante escrito- nimero 2014013320 de fecha 11/02/2014, el Doctor ANTONIO RAMIREZ,

actuando en calidad de Apoderade de la* Socledad TECNOQUIMICAS S.A.,. presentd solicitud de
madificacion al -Registro. Sapitarié menciongdo, en &l sentido. de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR REFERENCIA, PRESENTAGIONES COMERCIALES Y ETIQUETAS:

Que mediante Autb No; 2014003727 de fecha 13 de Mayo ds 2014, el INVIMA $olicité al inleresado que.

dabe cumplir con los siguientes requerimientos;

“1. Allegar cerlificadc de contro! de validad deéf producta terminedo donda sé fndiguen los valores o

rangos de aceptacion, toda vez que Ja miodificacion que desea realizar de adiclon da referencias,
esta confemplads en ol iterm Q del formulatio y dentro de esle, se soficita de manera gxpress los

conlrales de calidad de ias referenciss a adicionar. Lo anterior de conformidad con el articulo 18
fiteral d y Articulo 30 deil Decrelo 4725 dg 2005,

2. Allagar’ informacién qus soporia fas. diferencias enire fas rofarencias ya ragistradas con. ia-

nueva"

Que mediante Radicado No. 2014070208 de fecha 11 de Junio de 2014 sl Doctor ANTONIO RAMIREZ,
actuando. en calidad de Apoderado de la: Sociedad TECNOQUIMIGAS §.A., dio respuesta a los
requarimlentos en todas sus puntos.
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INVETO e
' Repblica de Colombia
' Minlsterlo de Salud y Proteccion Soclal )
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014023225 DE 28 de Jullo.do 2044
_ _ Por |a cual se-Madifica uiva Resclucidn
El Directer de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologlas. del. Insfitute Nacional de Vigllandia de
‘Madicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciclo de las facultades Legales conferidas en el Decrets 2078
tle 2012, Deeretd Reglamentario 4725 de 2005, v lay 1437 de 2011,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ

Que revisada 1a respuesta-al Aute No.2054003727 de fecha 13 de Mayo de 2014, el interesado allegd
las controles de calidad del producto e infarmacién que soporta las diferencias entré las reférencias ya
registradas. y las. nuevas a.adicionar, cumplierido con fos fequisitos preceptuados en e! Dacreth 4725 de
2005, para acceder-2 la soficitud de modificacion y-én consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resalucibn No. 2008026343 da focha 18/06/2008 que concedié

Reglstro Sanitario nimera INVIMA 20080-0002353 a favor de TECNOQUIMIGAS S.A. con domicilio ari
CALI - VALLE para el producta ALGODON MK, -CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) en la modalidad

‘FABRICAR Y VENDER, en e! sentida'de APROBAR:

* ADICION DE REFERENCIA Y PRESENTACIONES COMERCIALES; ALGODON MK, ROLLO
DE ALGODON: PAQUETE X-10, 15, 20, 25, 30, 59, 60, 75, 100, 125, 150, 200, 250, 300, 350,
400, 450, 500, 558, 600, 650, 700, 800, 900, 1000, 1250, 1500, 1750, 2060G

+ ADICION. DE ETIQUETAS, SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ALLEGADAS CON EL
RADICADO 2014013320,

ARTICULO SEGUNDO: Conta la presente resoluclén procede (nicamente el Rectirso de Reposicion,
que debera ‘inferponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DEL INSTITUTO. NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS [NVIMA, dentro. de
fos. DIEZ-(10}.dlas siguientes & su notificacién, en los términos sefialados en el Codlge de Procadimients’

Administrativa y de o Contencioso:Administrativo.

ARTIGULO TERCERO: La presente resclucién rige 2 _partir de la fecha de-ejecutoria,
"COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE'Y QUMPLASE

Se expide en Bogota 0.C,, & 28 de Julio de. 2014

Este espaelo; hasta Ig firma se consldera en blanco,

i/ .
ITALVARO CIFUENTES _
SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

‘Va. Bo, $00:03-1452 g
Vo, Ho. 500-03- 1357
Va. Bo, 500-03-151 {h
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Repablica de Celombia
Miiisterio de Salud y-Proteccién Social
Instituta Nacional de Vigilancia de. Medlicamentos - ¥ Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 20130235?? DE dde Agosto de- 2013
For la-cual se Modlfica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO- NAGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de. ias facullades lagales. Decrato 2078
de 2012, Decrelo 4725 de 2005 ¥ Loy 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 18995094 RADICACION: 20130771 £3 FECHA: 15/07/2013
REGISTRC SANITARIQ: INVIMA 2008040002353 VIGENCIA: 0211012018
ANTECEDENTES

Que medianie Resalucidn No 2008026343 116118 de Sepfiembre de 2008, 8 INVIMA concedia Redistro Sanitado No
INVIMAZ0080M-0002353 pars ! producto ALGODON HIDROFILD PURIFICADO MK, CUREBAND [PREMIUM ¥
MEDICAL) & favor de TECNOQUIMICAS S.A.con domicilic &h CALT - VALLE en'la modalidad Fabricar. ¥ Vender.

Que medianle Resaclicion Mo 2009014069 det 20 de Mayo de 2008, el INVIMA rrodlficé Ta Hasolucidn Mo
20018026343: -de 18 de Septiembre de' 2008, en el senlido de aularizar la adiglon de referenmas preseniaciin
comercial y nuevas eliguetas, .

Que meduanle Resolucién No- 2010004491 de 25 de Febrero de 2010, el INVIMA modifice la Resolucion Mo
2008026343 de 18 de Sepliembre de 2008°en ¢l sentldn de aulorizar cambic de nombre del producto

Que mediante ResolucidnNo: 20100224:: de 23 de Julic de 2010, e INVIMA madifice 1o Resolucion No
2008026343 de 18 da Sepliembre.de 200B. en et senltda de aulgrizar adition de presemacmn comercial PONGS x
500 gry aprobacmn de et[que!as

Que meadiante Resolocien No 201 1 025693 de 14.de Juliz-de 2011, el INVIMA-modific fa Resolicibn No 2008026343
de 18 de Septiembre da- 2008, an’ al seitido de camblo de_fabricanie quedando ADHESIVOS INTERNACIONALES
S5.A5-ADHINTER S A i domicifio. dél - Fabricante quedando YUMBO VALLE: adlc:nn de presentaciones
comerciales:

Que mediante escnto ‘nGmera 20130?’?1 83 radicade &l 15 de-Julio de 2013 ] Dcctor Antonio Ramlrez acluands en
calidad de-Apoderads de la ‘ampresa TEGNOQUIMICAS S.A.; presentd-saliciud 46 modificacion al Registro Sanitario
meficionado, EN EL SENTIDC DE“; OBTENER. APRUBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS Y ETIQUETA DE
LA NUEVA REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ‘s interesado- allega ia respecliva documentacian lacnicoflegat en cumplimiento dei Decrelo 4725 de 2005, pary
acceder a.lo solicilade y.en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD MGDIFICAR la Resolucidn 2008026343 el 18 de Sepliembre de- 2008 que -concedio
Regisira Sanilario No INVIMA, 20080M-0002383 o favor de TECNOQUIMICAS S:A. can domicilic en CAL - VALLE
para el producte ALGGDON MK CUREBAND. {PREMILUIM MED!CAL) en la modalidad Fabricar y. Vender, en el
sentida de APROBAR:

+ ADICION DE REFERENC!IA: ALGODON MK POMOS EST’ERILES POMOS x3,5,6,8. 10 UNIDARES Y
CUREBAND PREMIUM: POMOS ESTERILES (POMOS % 3.5,6,8, 10 UNIDABES,

v+ ETIQUETA: Se aprueba éliﬁueta de la nueva referencia ba}o el radicado 2013077183,
ARTICULD SEGUNDO; Con!ra Ia presente resolucion procede micamenle el Recurso de Reposicion, que deberé
imérponersé ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ 1 0) dias siguientes
a su nolificacion. en los 1érminos seAalados en gt Cédigo de Procedimianto Administrativo y de lo Conlencioso
Administrativo,
ARTICULO TERCERQ" L= presenie resolucion rige a partir de la lecha de ejeculoria.

COMUMIGQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se eypide en@ogqté\D.L., & 9 de Agosto de 2013

DIRECTOR DE/DISPOSITIVOS MEDICQS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoHp BLO.03-1AM L
Vo SRe.03.135H
VaBoi5e0.03. ss:jg

ELKIN HERN;yOTALVARO-CIFUENTES
i
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_ Repablica de Cotombia’
_ y Ministerio de |2 Proteccidn Social
Instituto.tacionat da Vigilanciadle Medicamentos'y Alimefitos — INVIMA

RESOLUCION No. 2011025693 DE 14 de Julic de 2011

i _ - Por la cual se Madifica una Resolucien )

£ Subdirestor de Regislros Sanitarios del Instilute. Nagional de- Vigilancia- de Medicamentos y Alimenlos
INVIMA. au glefeicio de las facullades Legales conferidas. en ef Decreto: Reglaimentario 4725 de 2005 y
fa Rezolinidn Namere 351280 de 2000, ' )

EXPEDIENTE: 19996994, RADICACION: 2011030841 FECHA; 25i053/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002353 VIGENCIA:  02/10/2018
ANTECEDENTES

Que madiante resolugion _r;ﬂm'ero 2008626343 del 18 de septiembre de '2908‘ el INVIMA concedid. el
{SYISIG- Sanltario INVIMAZ0080M-0002353 para el preducto ALGODON HIDROFILO PURIFICADRD MK,
CUREBAND (PREMIUM Y MEDICAL} a favar da TECNOQUIMICAS S.A. con-domicitio an CALI ~VALLE

en la modalidad fabncar y vender.

Qi;é mediante resolucion No. 2009014069 del 20 de mayd de 2009 e INVIMA: autchzo adicion -de
feferencias, presénlacion comercial y nuevas etiquetas.

Que: madiante resolicion nimero 2010004491 del 25:02-2010 el INVIMA concedia modificacion al
feqistio sanitario & 2| sentido de'autorizar-cambio.de nombré deét praducto

fue mogiants fa Resolucion nimero 2010022477 del 23 dé Jdulic det 2010, ef INVIMA autorizo fa adicion
de weseniacion comercial y aprobacion de etiuetas quedande asi nueva praséniacion comercial
FOMOS 500 yry aprobacian de sliquelas adjuntas con radicado o 2010069013 del 070712010

Que metiante 2serito plmere 2011030841 radicado &l 25/03/2011, el Sefior ANTONIOQ RAMIREZ,
sctuando en calidad de Apoderado, presenlé solicilud de modificacion al Registro- Sanilario- mencionado,
#n-el sentido-de; cambio de titular v domicilio de! tituiar, tambic de fabricante v domicilio del fabiicante,
adeion de referencias,

thue madiante auto No 2011002413 del 10 de Mayo de 2011, el INVIMA requirio ai intdresadn.

Cuig madiants gstrito. nimerd 2011065775 del 16-06-2011 radicado f 25/0372011, &l Sefior ANTONIO
RARIREZ, acluando en safidad de Apoderado, presents respuesta al requerimianio.

Oue mediante esciilo Np 2011074037 def 05:Jun-2011, desisten déa modificacion literal A o el senitido
decambio de titutar y domicilio del tilular expresando que los demas literales sise mantienen.

GONSIDERACIONES DEL. DESPACHO:

Que una vez esludiada la informacian aportada con fa solicilud de modificacion af registro ‘sanitario, este
daspacho considera que a! interesado allegd Iz respectiva documenitacion @onico/legat para acceéder & 1a
palicion e cumplimiento de los requilsitos preceptuddes en el decrelo 4735 de 2005 v en consecuencia
ashs institulg, ’ )

RESVELVE:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucion NO 2008026343 del 18/09/2008 que contedid
Registro Sanilario nimera. INVIMA 2008DM-0002353 .a favor de’ TECNCQUIMICAS §.A. ton domicilio
# CALL - VALLE para af producta  ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM MEDICAL) an ia
madaiidad  FABRICAR Y VENDER , en el sentido de autorizar CAMBIO DE FABRICANTE ¥ SU
DOMICHAQ y adician de presentaciones comerciales asi:

Fabrica_nte: ADHESIVOS 'INTERNACIONALES S.A5.-ADHINTER S.AS.

Domicilio del Falricants: Yumbo-valle

Adicitg tlg presentacionas comorciales:

ALGODON MK,

-+ Porios - _ ]

Pomaes = 4, 10, 18, 20, 25, 30. 35, 40, 45, 50, 55, G0, 65, 70, 75,80, 85, 80, 95, 100, 105, 110. 115, 120,
E25, 130, 135, 140, 145, 150, 155, 160, 165, 170, 175, 180, 185, 180, 195, 200, 210,.220, 225, 230,.240,
250, 2680, 270, 275, 280,290, 300, 325, 350; 375, 400, 425, 450, 475, 500¢.

~ Algodon.(Zig-Zag] o

Algotén x 5. 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 88, 90,95, 100, 105110, 115, 120.
125,130, 135, 140, 145, 150, 185, 160, 165,170, 175, 180, 185, 190, 108, 200, 210, 220, 225, 230, 240,
260, 260, 270, 275, 280, 200, 300, 325,350, 375, 400, 425, 450, 475, 500y

Paging t ge s
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_ Repablica de Colombia
Ministerio de %a Proteccién-Soclal
Instituto Nacional de Vigitancia dé Medicamentos y Alimentos — INVIMA

izl iken RESOLUCION No. 2011025693 DE 14 de Julio de 2011

Por la cual se Modifica una Reésolucion
El Subdwector de  Registrod Sanifaiios del Instiluky Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
INVIMA, en- ejerticio de Jas facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 b
ia Resolucion Namero 251280 de 2000.

+ Pomitos Conipacios
Pomitos Gainpactos x 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 128, 15{) 175,200,
235 250,275 300, 350, 400 450, 500 Unrdades )
CUREBAND PREMIUM
- Pamos
Pomns x 5. 10, 15, 20,:25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,60, 65, 70, 75, 80, 85,90, 85,100, 105, 110,115, 120,
125, 150, 135, 140, 145, 150, 156, 160, 165, 170, 175, 180: 185, 190, 195, 200, 210, 220, 225, 230, 940,
350, 280, 270, 275, 2680. 280,300, 325, 350, 375; 400, 425, 450, 475, Boog,
« Afgodon {er ~Zag)
Aigodan x5, 10, 15,20, 25, 30. 35, 40,-45, 50, 55, 60, 65, 70, 78, 80, 85, 80, 65, 100, 105. 110. 115, 120,
125, 430, 135, 140, 148, 150, 155 160, 165, 170, 175, ‘IBO 185, 190, 195, 200 210, 220,225, 230, 240,
250,260 270, 275, 280, 240, 300, 325, 350, 375, 400, 425,459, 475, 5009
CUREBAND MEDICAL
* Vendas de Algodén Laminado
Vanda-de 3In x5 yél; 4.1A% 5¥d, 5 Inx 5 yd, 6 ln'x'5 yd
*Pomos.
Ponvos x.5, 10, 15. 20, 25, 30,.40, 50, B0, 70; 75, 80,90, 100, 120, 125, 150, 175; 200, 228, 280, 27 5,
304, 350, 400, 450, 506, 550, 600, B5Q, 700, 800, 800, 1000, 1250, 1500, 1750, 2000 §
+ 12llos e Algodon Odonlologlco Lizo
Fatpets x 1000 Unidatles
* Rolles de Algodén Odontelugtco Trenzado
Paguete « 1000.Unidades
» Rotlo de-Algoddn
Paquels x 10, 15, 20, 25, 30, 50, 60, 75, 100, 125, 156. 175, 200, 250, 300, 350, 460, 450. 500, 550, 600,
350, 700, 200, 900 1000, 1250 1504, 1750, EUUUQ

ARTICULO SEGUNDC: Conlra la presente resolucion piocede Unicamente ‘el Recurso-de Reposigion,
qué dsbera inlerponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS. DEL INSTITUTO
MECICNAL DE MIGILANCIA bE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro e fos CINCO (5]
dias siginentas a su notificacidn, en ios ‘rminos senaladoa en el Cadigo Comtencinso Administrativa.
ARTICULD TERCERO' La présenle resolucion rige a partirde la fecha de-ejeculora,

COMUNIQUESE; NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide.en Bogota DIC, g} 14 de Julio de 2011

Esle espacio; hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELEN RIANco CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS. SANITARIOS

BE2448

Pagst 3 de 2

Carrera 680 Nro, 17-11/21 = PBX: 2948700 Fégin_a Web http:f www.invima.gov.co



9.
R_l.‘|il'|li'lil_":i dhe Codaushiia:
o Alinlsterio de fn Podteceiin Soviad
Tustitastn Nacimalde Vipitancka de dMedivameidav.y Albnentas - INVIMVY

RESOEVCTON No, HH22477 B 23 de Julio de 2010

Par b caat se Slodifics mia Reselueidn
U] Suluhiayvion e Registins Samtarzos ek listitne Macsanal J@ Vgilaginde Sedionmits y Alimenbis ISV
et egeren m dy Jasacalisde | it e coptridas onoed Uit Replamensins 4728 oo 2005 v, tu osolin g Nk
PELE L ol

LAPUIHEN 1 N CUCS RADICAETON: 201006913 FECILA 07022010
REGINCRO S ANTUARIO INVIA Y DS PAREIAY VIGENTLA: 02012018
L]

ANTECEDENTES

LILSE SIEEEAN LU BUSTHPCION NUAH RO 0RO 1T 16 D SCFTIEAERE 0 28, £1 INVIAA
EORCEDIY 1T REGINVHEF SANILARIO INVIALAZIOSENLOMIISD - FARA 1L MWODLR 10 A G
RO 110 FYHEN fe Ner MK, CURFBAND [PRUMILAT Y OAMEDBICALY A FAVOR DE TIORGOUIRGC A
SO CORN DUALICEH IO T N-CALE VALTE PN TA MUBALIDAD TARRICAR ¥ VERDER

QUL MEDLARNT T RESOPCCDON N Jgibdnsd. DY 20 T MAYO DU 209 £ NV AUFORLAD
ADITHON B BL B RCKCTAS, PRISTNS ACIONEOMERCIAT Y NULVAS | HOUCTAS

b S EIANLT RESO GELON N MHO004481 DEE 25052000 1 INVIMA CUNG FDI MODTEIC A RN
SEELGISTRE SANT. \I\IH!NII SENTIOE ;\lf!“l{l/.r'\lit '\MI!IUI}I bas IPL!HI{¥~I)II l'RUHI AN N

QB N DPARIEE ) SCRITE: NGMERO 2010060013 RADICADO EL A70Z2010, 11 DOCTOI AN NGO,
HAMERE AL AUTGANDE FN CALIIAIN TN APGUNRATR), USEN IO NG ICLTUD D 8I0ODI I N Al
WIS TRE SARILARID MENUIONADEL TN (L SENTIDO QU SE AGFORICT  ADRION.
PRESINTACION COMERCIAL Y APROBACION DL FTIQUE TAS

CONSIDERANDO

L F99A Y7 ESTUDIAUA LA INPORMACION APOR LADA CONTA SOLCITUD 81 MO GRS
AL R EAS UG SARTLAKIY, ©STT DESFACTIO CONSINERA QUL L INTERINAINY ATPRGEE Ty

RSP IRy MOVDBMINTACION  TECNICOTTGAL PARA ACTLDIR. A LA PEHICION 5

UEARPLERHE Nisy I I'Ilfm_' REAZHISULON PEPCEDIUALON TN T !_)_I:(-'I{! 160 AZX b 2u6s N 1N
TEINSTE XU TS st

_ RESUREVE
ARETCL 1O PREMLERG: MODHICAR [';_\ RESOLCEION No 200802634% DI pm 2y oty
COxg FHI RLGISERGE SARFLARKY NUMLRUY INVIMA  JOGSDARGORZIAT - A Lavur I8l
LHENOQEIRICAY Sz ON BOMICH - ir\ €AY s NATLL PARATR PRODUCTE) AL GOHNON AR,
CURLITANT () AL BITIHCALY DN YA MDD Bl 1 ABRICAR ASVENDI: BN 1D SEREO DY
SUEOILA AR CADICION 1 PRESENTAUION COMERULAL S APRUBACTON DL L llul!i TAS DL ANDN
\‘-I e

T

MUV PRESENTACION COABEREEAL: POMCR A0 01,

APROE AL ION DI E 1R FAS AIUNI AS CONIEAUICADO Ne 20Tuismat Y1114 07 072014

ARVICUTIV SECIUNDO: CONIHA LA PRESTNEL RIEADE GG IH;’\ RO I}ML AMENTL 1T R2E l\I{H(
N RPN, O i I{l KA INELRIONTES). ANITE- 11 SUBDIRIC TOIRGA B LD oadsTRes .

SANICAKIOS DI OJSSHITG NACIONAT DL VIGH ARUIY BE SEDICARMIE N IOS 'Y AN

INVIALA DUMTREY DI O CINCU {51 DIAS SEIUIENTIS X SU REOLTEFCACN, EN TOS LERMIRGS

STRNALADOS IR L CODIGOCONTFNUIONT ADMINIS TIRATIVG,

VREICLTO YERCERCE T ATRESINTT RESOLVCHRRIGH X TARTIR BE 1A [-_l,'{'ll.*\'.])l_ LU TORE
COXNUCNQUHESE, 20 TIFIOUESE Y CUNPLASE

Seesptde gn Bopeti e 3 0k (l; Tgplnr e 2l

Esteenpaanciu, hasiu Lo Tivnin s cessidersevi Manen,

CLARA TS,
SLHDERECD)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Secial
Instituto Nacional de- Vlgliancia de VEedicanienios y Alimentos — INVIMA

RESOLECION No: 2008026343 DE 18 de Septiembre de:2Z008

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios det Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y -Alimentos INVIMA, en gjercicic de las
facultades: Legales conferidas en €] Decreto Reglamentario 4725 de 2005 yla Re.soluclon TNinnero 251280 de 2000,

CONSIDERANDO

Que ante este Institisto se ha soticilado la-Concesién de un. chlstm Sanitario con base-en la-documentecion allegada, previo estudio técmco 'y
legal de 1a Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitid concepto. favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE

ARTICULC PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios'a

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ESY:
FABRICANTE(S):

TiPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

COMPOSICION::

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.: .
FECHA DE RADICACION;

ALGODON HIDROFILO PUR_IFICADD MK, CUREBAND. (PREMIUM Y MEDICAL)
INVIMA 2008DMi- 0002353 VIGENTE- HASTA:
FABRICAR Y VENDER. . ] ) i
TECNOQUIMIC‘AS 8.A. con domicilio en CALI- VALLE 0 2 GCT' 2']13
TECNOQUIMICAS S A, con domicilio en CALI - VALLE

NO INVASIVO

1

NOIL: FIBRAS DE ALGODON NATURAL (E00%)

HIGIENE PERSONAL, PRIMERQS. AUXILIOS, ODONTOLOGIA, TRAUMATOLOGIA
(VENDAIJES)
TALGODON MK CUREBAND PREMIUM | CUREBAND MEDICAL

POMOS POMOS VENDAS DE ALGODON LAMINADO

POMOS X 40G
POMOS X 60G
POMOS X 100G

POMOGS X403
POMOS X 100G
ALGODON (ZIG-ZAGY

VENDA DE3INX 5YD
VENDA DESIN X 5 ¥
VENDA DE SIN X 5YD

"ALGODON {ZIG-
ZAG) )

ALGODON X 25G- VENDADEGIN X 3¥D

ALGODON X25G | ALGODON ¥.50G ROLLOS DE ALGODON ODONTOLOGICO

LISO

ALGODON X 508G PAQUETE X 1000 UNIDADES

ALGODON X 100G
ALGODON X 100G R ROLLOS DE ALGODON. ODONTOLOGICO

TRENZADO

ALGODDN X 1'25(3 i PAQUETE X 1000 UNID'ADES

EL. PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: MK, CUREBAND
(PREMIUM Y MEIMCAL) -

5 ANOS

19955904

2008099514

15-09-2008

ARTICULO SEGUNDO.- Conira la- presente resolucidn procede-unicamente el Recurso de Repomc:on que: deberd interponerse ante la
Subdireccion de Registios Samtanos -deritro. de los CINCO: (3) dias stgulentw -2-sy notificacién, en los. términos sefialados. en el codigo

. ntenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERD.—La'presente resolucidn rige a pani"r- de la‘fecha de su ejecutoria.

-ARTICULQ CUARTO.- Los derechos quese deriven de esta resolueidn quedaran sujetas.al ‘control posterior que de.be realizar el Instituto
Nacions! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 22 del Decreto 4723, de 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a fos 18 de Septiernbire de 2008

Esteespacio, hasta la firma se considera en blanco.
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