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

RESOLUCION No. 2019023723 DE 12 de Junio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 20181087961 radicado el 4 de Mayo de 2018, la Doctora MARGYE MOLANO,
actuando en calidad de Representante Legal de la Empresa GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO
S.A., solicité al INVIMA Registro Sanitario para el producto STERILE ABSORBABLE HAEMOSTATS CURACEL® /
HEMOSTATICOS ABSORBIBLES ESTERILES CURACEL®., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2018015335 del 30 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez revisado
el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulfario corregido anexando las referencia que se van a amparar en este registro sanitario,
estas deberan estar amparadas en el CVL y/o Declaracién de Conformidad, con sus codigos y descripcion
de cada una de las referencias.

2. Aclarar si el componente CELULOSA OXIDADA REGENERADA, es el 100% de/ producto, o que otros

componentes hacen parte del dispositivo médico, en su composicién cualitativa allegar formulacion
corregido verificando componentes.”

Que mediante escrito No. 20191040146 del 6 de Marzo de 2019, la Doctora MARGYE MOLANO, actuando en
calidad de Representante Legal de la Empresa GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A., allega
respuesta al requerimiento No. 2018015335 del 30 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado zllega la respectiva documentacion tecnico/legal, para acceder a lo solicitado como respuesta al
requerimiento No. 2018015335 del 30 de Noviembre de 2018, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1 allega

las referencias solicitadas, para el punto 2, aclara que el componente “CELULOSA OXIDADA REGENERADA", es
el 100% del producto.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se emitid

concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 4725 de 2005 y el Decreto
582 de 2017.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

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

PRODUCTO: STERILE ABSORBABLE HAEMOSTATS CURACEL® / HEMOSTATICOS
ABSORBIBLES ESTERILES CURACEL®

MARCA: CURACEL®

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0018912

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A con domicilio en
BOGOTA-D.C.

FABRICANTE(S): CURAMEDICAL B.V con domicilic en HOLANDA

IMPORTADOR(ES): GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A / GEMEDCO S.A con domicilio en
BOGOTA -D.C.

ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. con domicilio en BOGOTA -

D.C.; OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET
LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: _ 1l
COMPOSICION: 100% CELULOSA OXIDADA REGENERADA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019023723 DE 12 de Junio de 2019

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

USQOS:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:

EL APOSITO HEMOSTASICO CURACEL® SE HA DISENADO PARA DETENER
LA HEMORRAGIA CAPILAR Y LA HEMORRAGIA DE ORGANOS
PARENQUIMATOSOS Y DE AREAS DE RESECCION EN INTERVENCIONES
QUIRURGICAS. DEBE UTILIZARSE PARA DETENER LA HEMORRAGIA
CUANDO OTROS PROCEDIMIENTOS HEMOSTASICOS SEAN POCO
FACTIBLES O INEFICACES. ES ADECUADO PARA USARSE EN CIRUGIA
GENERAL Y EN CIRUGIA DIGESTIVA, NEUROCIRUGIA (ESPECIALMENTE EN
CIRUGIA CEREBRAL), CIRUGIA PLASTICA, CIRUGIA ORTOPEDICA,
GINECOLOGIA, UROLOGIA, ESTOMATOLOGIA, TRAUMATOLOGIA Y TODAS
LAS DEMAS RAMAS DE LA CIRUGIA. EL APOSITO HEMOSTASICO
CURACEL® PUEDE APLICARSE EN CAVIDADES (DESPUES DE LA
EXTIRPACION DE TUMORES), ASI COMO EN INTERVENCIONES
ENDOSCOPICAS O EN LA PRACTICA ODONTOLOGICA

3 ANOS

SE COMERCIALIZA EN EMPAQUE INDIVIDUAL, EN CAJA POR 10 Y 12
UNIDADES; MUESTRA COMERCIAL

EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CURACEL® HIGH DENSITY - APOSITO HEMOSTATICO

CURACEL® FIBRILLAR - APOSITO HEMOSTATICO

20144607

20181087961

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas bajo el Radicado No. 20181087961 radicado el 4

de Mayo de 2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tunicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 12 de Junio de 2019

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arojass, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036747 DE 23 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20144607 RADICACION: 20191156824 FECHA: 15/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019912 VIGENCIA 12/06/2029
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2019023723 DE 12 de Junio de 2019, el INVIMA concedié
registro sanitario No INVIMA 2019DM-0019912 para el producto STERILE ABSORBABLE
HAEMOSTATS CURACEL® / HEMOSTATICOS ABSORBIBLES ESTERILES CURACEL® a
favor de GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A con domicilio en BOGOTA -
D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191156824 radicado el 15/08/2019, LA DOCTORA MARGYE
MOLANO , actuando en calidad de Representante legal de la empresa GENERAL MEDICA DE
COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A |, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR.

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 Direccién de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta
modificacién.

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 medificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019023723 del 12/06/2019 que
concedié Registré Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0019912 a favor de GENERAL MEDICA
DE COLOMBIA S.A.S. Con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto STERILE
ABSORBABLE HAEMOSTATS CURACEL® / HEMOSTATICOS ABSORBIBLES ESTERILES
CURACEL® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de aprobar:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR QUEDANDO: GENERAL MEDICA DE
COLOMBIA S.A.S

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR QUEDANDO: GENERAL MEDICA
DE COLOMBIA S.A.S

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicidén, 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
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036747 DE 23 de Agosto de 2019
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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 6 del
Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

) LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: jpalmap
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Firmlado digitalmé or

Locacion: B€GOTA D.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020006155 DE 20 de Febrero 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20144607 RADICACION: 20191253522 FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0019912 VIGENCIA: 12/06/2029
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2019023723 de 12 de Junio de 2019, el INVIMA concedié registro
sanitario No INVIMA 2019DM-0019912 para el producto STERILE ABSORBABLE HAEMOSTATS
CURACEL® / HEMOSTATICOS ABSORBIBLES ESTERILES CURACEL® a favor de GENERAL
MEDICA DE COLOMBIA S.A. GEMEDCO S.A con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2019036747 de 23 de Agosto de 2019, el INVIMA modificd Resolucion No.
2019023723 de 12 de Junio de 2019, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
TITULAR E IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2019042520 de 25 de Septiembre de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion No. 2019023723 de 12 de Junio de 2019, en el sentido de APROBAR PARA EXCLUSION
DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20191253522 radicado el 19/12/2019, la Doctora MARGYE MOLANO,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A.S.,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIA.

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. 2019023723 de 12 de Junio de 2019, que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019912 a favor de GENERAL MEDICA DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto STERILE ABSORBABLE
HAEMOSTATS CURACEL® / HEMOSTATICOS ABSORBIBLES ESTERILES CURACEL® en la
modalidad IMPORTAR'Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:
CURACEL STANDARD ®

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

RESOLUCION No. 2020006155 DE 20 de Febrero 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

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 20 de Febrero 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
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0320
14:26:03 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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