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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protegcién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicam,}.\ntos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038280 DE 2 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario _
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto. Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultadesiLegales conferidas. en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 20085, ley 1437 de 2011 y-ley 962 de 2005

CONSIDERANDO|
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009033284 DEL 30 DE OCTUBRE DE 2009, EL INVIMA CONGEDIO REGISTRO

SANITARIO NUUMERO INVIMMOOQDM-OU%B:’}O‘ PAR_A EL-_P-R_Q.DUCTQ' CUREBAND GASA AN'TIAD'HERENTE«CUREBAND
AFAVOR DE ADHESIVGS INTERNACIONALES S:A. ADHINTER 5.A. CON DOMICILIOEN CALI - VALLE
Que mediante Resolucidn No. 2017027026de fecha 05.de Julio de 2017. &t INVIMA madificé la Resolucidn No. 2009033284 de
fecha 30/10/2009, en el sentido de aprobér la CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTES Y ADICION DE ETIQUETAS,
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010002712 DE -9/02/ 2610 EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO DE RAZON SOGIAL
DEL TITULAR' Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR,|EN CONSECUENCIA ESTOS ITEMS. QUEDARAN:
TITULAR: ADHESIVOQ, INTERNACIONALES S.AS / ADHINTER S.AS CON DOMICILIO EN. CALI-VALLE-
. IMPORTADOR: ADHESIVO INTERNACIONALES S:A.S/ ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN CALI-VALLE
QUE_MEDIANTE RESOQLUCION No; .2010028518. DE 8 de Septfemb'regde. 2010 el INVIMA REALIZO REVISION DE OFICIG
PARA EL PRODUCTO CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND _
Que mediante Resolucion No. 2015016193 del 27 de Abrit de 2015 'efg- INVIMA modifico la Resolucidn No. 2009033284 de!
30/10/2008 en el sentido de aprobar: - ADICION DE. FABRICANTE! QUEDANDO: JIANGYN YONGHONG SURGICAL
DRESSINGS LTD.. con domicilic en CHINA y SHAOXING ZHENDE SURGICAL DRESSINGS CO. LTD., con domicilio en
‘CHINA, _ |
Que-mediante Resolucion No.. 2015021415 del 3 de Junio de 2015, el INVIMA modifics la Resolucién No. 2009033284 del
"30/10/2008, en el sentido de aprobar adicién de presentacion comercial y stiquetas. '
Que mediante Resohucion No. 2015021447 dei-3- de Junio de 2015, el INVIMA modificod ia Resolucion No. 2009033284 del
30/10/2009, en el sentido de aprobar )a adiciéry del fabricante: JANGYN YONGHONG SURGICAL DRESSINGS LTD, €on’
domicilio en CHINA; SHAOXING ZHENDESURGIGAL DRESSINGS CO., ETD, Con domicilio en CHINA, o

ZHENDESURGICAL DRESSINGS CQ,, .LTD. Con -domicilic- en, CHINA, JIANGSU PROVINCE JIANERKANG MEDICAL
DRESSINGS CO., LTD. Con domicilio-en CHINA. _ *

Que mediante. Resolucion No. 2016050416 de fecha 30 de Noviembre de 2015, el INVIMA realizd Revision de Oficio parael
producto. CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND. ‘

Que mediante Resolucion No. 2017016389 de fecha 26 de Abril de 2017, &l INVIMA modifics ia Resolucién No. 2008033284 de

fecha 30/10/2009, en el sentido de aprobar la EXCLUSION DE LA PRESEE\JTACION COMERCIAL.
Que mediante Resolucion No. 2017027026 DE 5 de Julio de 2017, Invima modificé ta Reésoiucién No. 2009033284 DEL. 30
DE OCTUBRE DE 2009, en el sentido de CAMBIO DE RAZON SOCIAL-DE FABRICANTES Y ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucién No, 2018021600° DE 22 de Mayo. de 2018, €| Invima modificd la Resolucian No, 2009033284 de
fecha ‘30 de Octubre de 2009, en ef sentido de aprabar ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL vy ADICION DE
ETIQUETAS .

Que mediante RESOLUCION No. 2018056422 DE 24 de Dicienibre de 2018 , el Invima modifico la Resclucién No.
2009033284 de fécha 30 de Octubre.de 2009, en &l sentido de aprobar PARA CAMBIC DE ETIQUETAS: o

Que mediante RESOLUCION Nb; - 2019036077 DE 20 deagosto de 2019, &! INVIMA modifico |a Resolucion No. 2008033284
‘de fecha 30 dé Octubre de 2009, en ¢ sentido.de APROBAR EXCLUS{_O’_NED_E FABRICANTES, '

Que el interesado allegd la respectiva documenitacion taenico — legal para.acceder @ ia renovacion dei mencionado registro 'y

enconsecuencia, EL DIRECTOR(A) TECNICO.DE DISPOSITIVOS Mébiqos Y OTRAS TECNOLOGIAS .

RESUELVE |
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIQ por el térming de 10 arios al
PRODUCTO: CUREBAND GASA ANTIADHERENTE:CUREBAND
MARCA(S). ‘CUREBAND
REGISTRO SANITARIC NO.; INVIMA 2019DM-0004830-R 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER | _
TITULAR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO: EN CALI -
_ VALLE . L _
FABRICANTE(S}: TAIZHOU YONGHONG SURGICAL DRESSINGS CO., LTD. CON DCMICILIO-EN CHINA
IMPORTADOR(ES); ADHESIVOS INTERNACIONALES S,A'S - ADHINTER S.A.S. CON DOMICILIO EN CALI -
\ VALLE L _ ! -
ACONDICIONADOR(ES): ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A'S - ADHINTER S.A.8 CON .DOMICILIO EN CAL! -
_ ' VALLE :
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVQ.
RIESGO: |
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prote¢cion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medi_cam;éntos_- y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038280 DE 2 de Septiembre de 2019

Por la cual.

se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

¥

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Naciocna! de Vigilancia de

Medicamentos y Aliméntos INV

COMPOSICION:

usoQs;
PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

Oticina Principal: -
Administeativo:

WRVEIRAMD SOVED

 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

i

PARTES QUE COMPONEN EL "COMPOSICION GUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO L

VISGOSA [ (65%-70%)

POLIESTER ' 1(35%-30%)

—
LIMPIEZA DE HERIDAS, PROTECCION. DE HERIDAS, ABSORCION DE EXUDADOS,
COMPRESION DE HERIDAS, SOPORTE DEAPLICACION. . '
CUREBAND. MEDICAL GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (SOBRE); 5,0CM X-5,0CM:
SOBRE X 1, 2, 5 UNIDADES, 75CM:X 7.5CM: SOBRE X 1. 2, 5 UNIDADES. 10.0 CM X
10.0CM: SOBREX 1, 2, 5 UNIDADES. - _ _ o
CUREBAND MEDICAL GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (PAQUETE}: 5,0CM X 5,0CM:
PAQUETE X 100, 200 UNIDADES. 7.5CM X 7,5CM: PAQUETE: X “100,.200- UNIDADES.
10,0 CM X 10.0 CM:PAQUETE X 100, 200 UNIDADES.

CUREBAND MEDICAL GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (PLEGADIZA): .5,0CM X
5.0CM: PLEGADIZA X 10, 18, 48, 50; 100, 120 UNIDADES. 7 5CM X 7,6CM: PLEGADIZA
X 10, 18, 48, 50, 100, 120 UNIDADES. 10.0 CM X 10.0 CM: PLEGADIZA X 10, 18; 48, 50,
100, 120 UNIDADES. g . 3 _ _
CUREBAND. PREMIUM. GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (SOBRE): 5,0CM X 5,0CM:
SOBRE X 1, 2, 5 UNIDADES, 7,5CM:X 7.5CM: SOBRE X 1, 2.5 UNIDADES. 10,0 CM'X
40.0 CM: SOBRE X'1, 2, 5 UNIDADES. _

CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (PAQUETE): 5.0CM X 5,0CM:
PAQUETE X 100, 200 UNIDADES. 7,5CM X 7,5CM: PAQUETE X 100, 200 UNIDADES,
10.0 CM X 10.0.CM: PAQUETE X 100; 200 UNIDADES, _

CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL (PLEGADIZAY. 5,0CM X
5.0CM: PLEGADIZA X 10, 18, 48, 50,100, 120 UNIDADES, 7.5CM X'7,5CM: PLEGADIZA
X 10, 18, 48, 50, 100, 120 UNIDADES. 10.0 CM X 10.0 CM: PLEGADIZA X.10,.18, 48, 50
100, 120 UNIDADES, P o :
CUREBAND MEDICAL GASA ANTIADHERENTE (SOBRE): 5,0CM X 5.0CM:- SOBRE X 1,
2, 5 UNIDADES. 750M X 7.5CM: SOBRE X 1, 2, 5 UNIDADES, 10.0 CM X 10.0.CM:
SOBRE X 1,2, § UNIDADES. o o
CUREBAND MEDICAL GASA ANTIADHERENTE (PAQUETE}: 5,0CM X 5,0CM: PAQUETE
X 100; 200 UNIDADES; 7,5CM X 7,5CM; PAQUETE X 100, ‘200 UNIDADES. 10.0 CM X
10.0 CM: PAQUETE X 100, 200 UNIDADES. _

CUREBAND MEDICAL GASA ANTIADHERENTE (PLEGADIZA): 5,0CM X. 50CM:
PLEGADIZA X 10, 18, 48, 50, 100, 126 UNIDADES. 7,5CM X 7.5CM: PLEGADIZA X 10, 18,
48. 50, 100, 120 UNIDADES, 10,0 CM X 10.0 CM: PLEGADIZA X 10, 18,48, 50, 100, 120
UNIDADES, N i o
CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE (SOBRE): 5,0CM X-5,0CM: SOBRE X 1,

2, 8 UNIDADES. 7,5CM X 7,5CM: SOBRE X 1, 2; 5 UNIDADES. 10.0 CM X 10.0 CM:

SOBRE X 1, 2, 5 UNIDADES. :

‘CUREBAND PREMIUN GASA ANTIADHERENTE (PAQUETE): 5,0CM X 500M::

PAQUETE X 100, 200 UNIDADES. 7.5CM X 7,5CM: PAQUETE X 100, 200 UNIDADES..
110.0 CM X.10.0 CM: PAQUETE X 100, 200 UNIDADES,

CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE (PLEGADIZA): 50CM X 5,0CH:
PLEGADIZA X 10, 18, 48, 50,100, 120/UNIDADES. 7,5CM X 7.5CM: PLEGADIZA X. 10,18,
48, 50, 100,120 UNIDADES. 10.0 GM X 10.0 CM: PLEGADIZA X. 10, 18, 48, 50, 100, 12
UNIDADES.  BOTIQUIN - KIT PRIMEROS AUXILIOS: ESPARADRAPO GUREBAND
MICROPOROSQ - CINTA ADHESIVA HIPGALERGENICA (MICRGPOROSO), REGISTRG

SANITARIO INVIMA  2017DM-0015914; ALGODON MK, CUREBAND (PREMIUM

MEDICAL): REGISTRO SANITARIO JNVIMA 2017DM-0002353R1, 'CUREBAND GASA
ANTIADHERENTE - CUREBAND, REGISTRO INVIMA 2009DM-0004830, CUREBAND
VENDITAS. - APOSITO ADHESIVO (CURA): REGISTRO SANITARIO INVIMA 2017DM-
0015913.. i

EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

"MEDICAL
{PREMIUM

5.AROS t
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
al de Vigilancia de Medicamentos Yy Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2019038280 DE 2 de Septiembre de 2019
orla cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO - 20012566
RADICACION: 20191152955
FECHA DE RADICACION: 09 08 2019

ARTICULO TERCERO, - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS vy OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LoOS DIEZ (10) Dias SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE su EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 2 DE SEPTIEMBRE DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

¢ ‘ ¥ i M
n N _ ¥ \

' {
LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: viarat, Revisé: cordina_varios

Locacion: B¥G
Colombia
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023007759 de 2 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: 20012566 RADICACION: 20221283252 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0004830-R1 VIGENCIA: 02/09/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009033284 DEL 30 DE OCTUBRE DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004830, PARA EL PRODUCTO
CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

Que mediante Resolucién No. 2019038280 de 2 de Septiembre de 2019, el INVIMA concedio renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004830-R1 para el producto CUREBAND GASA
ANTIADHERENTE-CUREBAND, a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S
CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2022023468 de 21 de Julio de 2022, EL invima’modific() Resolucioén No.
2019038280 de 2 de Septiembre de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL y CAMBIO DE ETIQUETAS

Que mediante escrito nimero 20221283252 radicado el 30/12/2022, el Doctor JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S - ADHINTER S.A.S, present6é solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, 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 Direccidon 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 Resolucion No. 2019038280 de 2 de Septiembre de 2019 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004830-R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND, en la modalidad IMPORTAR, EMPACAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Las presentaciones ya aprobadas en el registro sanitario, mediante resolucion 2019038280 de 2
de septiembre de 2019, y resolucion 2022023468 de 21 de julio de 2022.

ADICIONANDO:

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 7.5cm x 7.5cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 100, 120, 150, 200, UNIDADES.
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023007759 de 2 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.

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 10cm x 10cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 100, 120, 150, 200, UNIDADES.
- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 7.5cm x 7.5cm SOBRE X 2
UNIDADES, PAQUETE* X 100, 120, 150, 200, UNIDADES.
- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 10cm x 10cm SOBRE X 2
UNIDADES, PAQUETE* X 100, 120, 150, 200, UNIDADES.
- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 5cm x 5cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 100, 120, 150, 200, UNIDADES.

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Los artes allegados en la presente solicitud de modificacién. Manteniendo su misma indicacién de
uso y principio de funcionamiento, para todas las referencias 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 sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. |

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

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022023468 DE 21 de Julio 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: 20012566 RADICACION: 20221124623 FECHA: 23/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0004830-R1 VIGENCIA: 02/09/2029
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009033284 DEL 30 DE OCTUBRE DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004830, PARA EL PRODUCTO
CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

Que mediante Resolucion No. 2019038280 DE 2 de Septiembre de 2019, el INVIMA concedié renovacion
del Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0004830-R1 para el producto CUREBAND GASA
ANTIADHERENTE-CUREBAND, a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S
CON DOMICILIO EN CALI - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20221124623 radicado el 23 de junio de 2022, el Doctor JUAN CAMILO
ARDILA CHAPARRO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S. ADHINTER S.A.S., present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL y CAMBIO DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2019038280 DE 2 de Septiembre de 2019 que
concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2019DM-0004830-R1 a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A.S - ADHINTER S.A.S con domicilio en CALI - VALLE para el producto
CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND, en la modalidad IMPORTAR, EMPACAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 7.5cm x 7.5cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 10, 18, 48, 50 UNIDADES.

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 10cm x 10cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 10, 18, 48, 50 UNIDADES.

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 7.5cm x 7.5cm SOBRE X 2
UNIDADES, PAQUETE* X 10, 18, 48, 50 UNIDADES.

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 10cm x 10cm SOBRE X 2
UNIDADES, PAQUETE* X 10, 18, 48, 50 UNIDADES.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022023468 DE 21 de Julio 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.

- CUREBAND PREMIUM GASA ANTIADHERENTE ESTERIL, 5cm x 5cm SOBRE X 5
UNIDADES, PAQUETE* X 10, 18, 48, 50 UNIDADES.

- VOLANTE** MUESTRA GRATIS, 1 SOBRE 7.5cm x 7.5cm X 2, 5 UNIDADES.

- VOLANTE** MUESTRA GRATIS, 1SOBRE 10cm x 10cm X 2, 5 UNIDADES

CAMBIO DE ETIQUETAS, QUEDANDO:

Los artes ya aprobados en el registro sanitario, manteniendo su misma indicacion de uso y
principio de funcionamiento, adicionando la siguiente informacion:

1.Declaracion Fabricante en plegadizas:

Fabricado por: Taizhou Yonghong Surgical Dressing CO., LTD Taizhou Ciudad- China.
2.Adicion de textos

Dermatol6égicamente comprobada.

3.Actualizacion Importadores:

* PANAMA: LABORATORIOS TECNOQUIMICAS S.A.

* COSTA RICA: TECNOQUIMICAS DE COSTA RICA S.A.

* REPUBLICA DOMINICANA: TECNOQUIMICAS DE REPUBLICA DOMINICANA S.A.S.
* HONDURAS: TECNOQUIMICAS DE HONDURAS S.A. REG. SAN. HN-DM-0818-0021

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados 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 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 21 de Julio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

S, oy ——-,_F.f___
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: speream
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Bogotd D.C., __/ /2019
AGTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifics personalments af Sefior(a) SANDRA PATRICIA OJEDA
MORENO identificado(a) con CEDULA CIUDAI?ANIA N 32730409 expedida en
BARRANQUILLA, en calidad de AUTORIZADA, con tarjela  Profesional N°
- °ON el fin de notificarse de |7 Resolucién N° 204 028260 del

e (a. | o

tregd una copia auténtica de mencionacio Acto Administrativo, eng-' folios

Se le en =
haciéridole (s) saber que, -en caso de int:orifor_midgad ‘contra ia presente providencia,

alg bs sefialados en o Codigo de.
Pracedimiento Administrativo v de fo Contencioso Administrativo,

Nofificado:- ' _
Firma: /;””’ ﬂd %L“-

C.C. 4730.40_9 /

Notificador: ;

Firma: '

Cadigo:
s Nacianal 98 vigiancia da VedFesmamas y Alimentes - v | &
[ Gﬁcinahiﬁcfpai:afg GH"83 - 2. Bogant ¢ ! e .
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Ministerio de 1a Proteceion Social
Instituto Nacienal de Vigilancis de Medicamentos ¥ Alincntos - INVIMA

5 ¥
lihanad v Ondeny RESOLUCION No. 2009033284 DE 30 de Octubre de 2009

Por 1a cwal se concede ue Registeo Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIM A, en ciercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y fa
Resolucion Numero 251280 de 2000..

CONSIDERANDO

Quce aole este Instituio <¢ ha solicilado ks Concesion de un Regixiro Sanitario con base en fa documentacion atlegada. previo estudio
téenico v lepal de la Subdireceion de Registros Sanitarios, se enitic concepto favorable para la autorizacién de esie Registro

Samiaso

PRODDCECE

REGES FRO SANFTARIU N
TIRCG D REGIS PRO;

TTL AR{ES):

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGIS VRO SANETARIO por el termine de DIEZ (10) aios a
CUIREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND
INVIMA 2009DM-0004830 VIGENTE HASTA: § 1 NOV 2013
IMPORTAR Y VENDER
ADNHESIVOS INTERNACIONALES S.A. ADHINTER S.A. con domicilio en CALL -
VALEF

FABRICANTE(S)
IMPORFADORGE S

THO DEIASPOSTIVO
RIESGOn )
COMPOSHTION,

LISOS

VIDA LTI
PRESENTACION COMERCIAT.

HANGYN YONGHONG SURGICAL DRESSINGS LT con domicilio cn CHINA
ADHESIVOS INTERNACIONALES S AL ADHINTER S A, con domicilio en CALL-
VALLE

NOHNVASIVO

1

VISCOSA (63 - TU%)

POTIESTER (35 30%)

LEMPIEZA DE HERIDAS.

PROTECCION DE HERIDAS.

ABSORCION DE EXUDADOS.

COMPRESION DE HERIDAS.

SOPORTE DF APLICACION

S ANOS

Curehand® Medical gasa antiedberente estént ésohre).

Sem x 5.0vm: sobre « 1, 2. 5 unidades

T.5cm x 75em: sobee x L2, § unidades

HrOems x 100coe sobre a1, 2, 5 unidades

Curebandi Medical gasa antiadherente estéril (paquete}:

S.0cms xS 0em; paquete x 100, 200 unidades

2.5cm & 7.5cm: paqueic x 100, 200 vnidades

L0.8em x FOfem: pagquete x 1900, 200 unidades

Curebsendic Medical gasa antadherente estértl (plegadizal:

8.06em x 5.0cny plegadiza x 190, 18,48, 50, 100, 120 unidades
TS5cm a F.5emy plegadiza x 10, 18, 48, 506, 100, [ 20 unidades
$0.0cm x 1.0cov plegadiza x 10, 18, 48, 50, 160, 120 unidades
Cureband® Premmum Gasa Anttadherente Estéril {Sobre):

S.0cm % 3.0em: Sebre x 1.2, 5 Unidades

750 % 7.5eny Sobre x 1, 205 Unidades

HL.0em & 1D0cm: Sobre x 1, 2, 3 Unidades

CureBand® Premium Gasa Anbiadherente Exiéril (Paquete):
S.00m x 5.0cm: Paquete x 100, 200 Unidades

T3em x FAom: Paguete x 160, 200 Unidades

E0Ocm s H)Oces: Paguete x 106, 200 Unidades

CareBandi® Prentiun Gasa Antiadherente Estéel] (Plegadiza):
S.0cm x 5.0um: Plegadiza « 10, 18, 48, 50, 100, 120 Unidades
7.5em x 7.5cm: Plepadiza < 10, 1R 48§, 50. 100, 120 Unidades
16.00m x 10.0cm: Plegadiza x 10, 18, 48, 50. 100, 120 Unidades
CureBand® Medical Gasa Artiadheretite (Sabre):

3.0cm % 5,0cm: Sobre x |, 2.5 Unidades

75em g 7.5eny Sobre x 12,5 Umidades



Republica de Colomt
Ministerio de Is Proteccidn Soc
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVEHV

antnd v Onlen RESOLUCION No. 2009033284 DE 30 de Octubre de 2009
Por {a cnal se concede wn Registro Sanitario

Lt Subdircctor de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de V igitancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA. en ¢jercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resoiucion Namero 251280 de 2000,

Cureband® Previun Gasa Antiadherente (Sobrey;

Sfcm x 5.0cnk Sobre x i, 2. 5 Unidades

T3em x TAcm: Sobre x 1, 2, 5 Umdades

.0 x 1{L0cm: Sobre ¥ 1, 2, 5 Unidades

Cureband® Premiwm Gasa Antiadherente (Paguetel:

5.0cm x 5,0cm: Paquete x 100, 200 Unidades

TScm & 75emc-Paguele x 100, 200 Unidades

[6.Gem x 10,0 Paguete x 100, 200 Unidades

Cureband®@® Premiun Gasa Antiadherente (Plegadiza):

3.0cm x S.0cm: Plegadiza x 10, 18, 48, 50, 100, 120 Unidades

7.5cm x 7.5em: Plegadiza x 10. 18, 48. 50, 100, 120 Unidades

Hiflem x 10,0cny: Plegadiza x 10, 18, 48, 50, 100, 120 Unidades

OBSTRYACHINES. EF PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: MLEDICALY

PREMIUM
CXPEIHENTE No.- 2001250606
RADCACTON No - 0091 taf 3y
FECHA DY RADICACH)N: 36102009

ARTICULO SEGUNDO.. Contra by presenic resolucion
ante I3 Subdircecion de Registros Sanitarios. dentro de
en ek ehihgo Conlenciiss Adnunistiativo.

procede danwamente ¢ Recursa de Reposicion, que debera interporie
los CINCO (5} dias siguientes a su notificacion, en los €nminos sefiata

ARTICULO TERCERO.-La prosente resolucion ri ge a partir de ks fecha de sa gjecutona,
ARTICULG CUARFEOQ.- Los derechos ¢

Institudo Nacional de Vigil
Decreto 4725 de 20058

jue se deriven de esla resolucion quedaran sujetas al controt posterinr que debe realiza
ancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA de conformidad con In previsto por el articulo 22

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dacla en Bogotd DLC alos 30 de Oetubre de 2009

Este espacio, lasia In fieana se considera en blanco,
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Repttblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2018056422 DE 24 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién _
Director{a) Técnico de Dispositives Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos v 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 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20012566 RADICACION: 20181262015 FECHA: 19/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009DM-0004830 VIGENCIA: 11/11/2019
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009033284 DEL 30 DE OCTUBRE DE 2009, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0004830, PARA EL PRODUGCTO
CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND A FAVOR DE ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A. ADHINTER S.A. CON DOMICILIO EN CALI — VALLE

Que mediante Resolucién No. 2017027026de fecha 05 de Jujio de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2009033284 de fecha 30/10/2009, en el sentido de aprobar la CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTES Y ADICION DE ETIQUETAS.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010002712 DE 9/02/ 2010 EL INVIMA AUTORIZO EL CAMBIO
DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR, EN
CONSECUENCIA ESTOS ITEMS QUEDARAN:- TITULAR:  ADHESIVO  INTERNACIONALES
8.A.S/ ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN CALIWALLE-  IMPORTADOR: ADHESIVO
INTERNACIONALES S A.S / ADHINTER S.A.S CON DOMICILIO EN CALI-VALLE

QUE MEDIANTE RESOLUCION No, 2010028518 DE 8 de Sepliembre de 2010 el INVIMA REALIZO
REVISION DE OFICIC PARA EL PRODUCTO CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND

Que mediante Resolucién No. 2015016183 del 27 de Abril de 2015 e INVIMA modifico la Resolucion
Ne. 2009033284 del 30/10/2009 en el senlido de aprobar: - ADICION CE FABRICANTE,
QUEDANDO: JIANGYN YONGHONG SURGICAL DRESSINGS LTD., con domicilio en CHINA vy
SHADXING ZHENDE SURGICAL DRESSINGS CO. LTD., con domicilio en CHINA,

Que mediante Resolucién No. 2015021415 del 2 de Junio de 2015, el INVIMA modifico ia Resolucién No.
2008033284 del 30/10/2008, en el sentido de aprobar adicion de presentacion comercial y etiquetas.

Gue mediante Resolucion No. 2015021447 del 3 de Junio de 2015, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2009033284 del 30/10/2009, en ef sentido de aprobar la adicién del fabricante: JJANGYN YONGHONG

SURGICAL DRESSINGS LTD. CGon domicilio en CHINA; SHAOXING ZHENDESURGICAL DRESSINGS
CO., LTD. Con domicilic en CHINA.

Que mediante Resolucidén No. 2015043150 del 27 de Ociubre de 2015, el INVIMA corrigid formalmente la
Resolucion No. 2015021447 de fecha 03 de Junio de 2015, en el sentido de indicar correctamente el
nombre del fabricante, quedando: ADICION DE FABRICANTE: JIANGYN YONGHONG SURGICAL
DRESSINGS LTD, Con domicilic en CHINA: SHACXING ZHENDESURGICAL DRESSINGS CO.. LTD.

Con domicilio en CHINA, JIANGSU PROVINCE JIANERKANG MEDICAL DRESSINGS COQ., LTD. Con
domicilio en CHINA.

Que mediante Resolucion No, 2016050416 de fecha 30 de Noviembre de 2016, & INVIMA realizé
Revision de Oficio para el producto CUREBAND GASA ANTIADHERENTE-CUREBAND.

Que mediante Resolucion No. 2017015389 de fecha 26 de Abril de 2017, e INVIMA maodificd la

Resolucion No. 2009033284 de fecha 30/10/2008. en ef sentido de aprohar la EXCLUSION DE LA
PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2017027026 DE 5 de Julio de 2017, el Invima modifico la Resolucion No.
2009033284 DEL 30 DE CCTUBRE DE 2009, en el sentido de CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
FABRICANTES Y ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante Resolucién No. 2018021600 DE 22 de Mayo de 2018, el Invima modificé la Resolucien
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2018056422 DE 24 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (NVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017,

No. 2009033284 de fecha 30 de Octubre de 2009, en el sentido de aprobar ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL y ADICION DE ETIQUETAS

Que mediante escrito niimero 20181262015 radicado el 19/1 2/2018, la Doctora ANA CRISTINA DUQUE,
acluando en calidad de Representante Legat de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES SAS -
ADHINTER S.A.S. |, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion PARA CAMBIC DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacidn de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Madicos y Otras Tecnclogias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facuitades de inspeccion, vigitancia y control, podra verificar en cualquier

momento fa informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR la Resolucion 2009033284 del 30/10/2009 que concedid Registro
Sanitario nomero INVIMA 2009DM-0004830 a favor de ADHESINOS INTERNACIONALES S.AS -
ADHINTER S.A.S con domicilic en CALlI - VALLE para el producto CUREBAND GASA

ANTIADHERENTE-CUREBAND en la modalidad IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER | en el sentido de
APROBAR:

CAMEIO DE ETIQUETAS: Las etiquetas se anexan incluyendo fa informacion de los fabricantes

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 términos sefalados 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 guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositives Madicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 24 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Fimado di}gilai
L AAY

UCIA AYALA 4

RORRIRUE _ LUCIA AYALA RODRIGUEZ ,

09:19:34 4TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICQS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Egéaogt:ﬁ:::GOTA oC. Proyecto: Legai: ebarbosat, Técnico: ysanchezo :

Colombia
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