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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccisn Sacial

Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017006904 DE 22 de Febrero de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Naciona! 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO, ’

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (1%) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

PROBUCTO:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A _
ESPARADRARD  CUREBAND  MICROPOROSO - CGINTA  ADHESIVA  HIPOALERGENICA
{(MICROPOROSO).
CUREBAND

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO,:
TiPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S)

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:
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FABRICAR Y VENDER

ADHESIVOS INTERNACIONALES S.A.S. f ADHINTER S.A.
ADHESIVOS INTERNACIONALES S A S, f ADHINTER S.A
NGO INVASIVO

1

SOPORTE DE TELA, ADHESIVO AGRILICO .
PROTECCION DE PEQUENAS HERIDAS QUE NO ESTEN ABIERTAS Y SIN DRENAE.
FISACION DE APOSITOS Y VEMDAJES U OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS SIMILARES,
CUREBANC MICROPOROSO COLOR PIEL BLISTER % IN X 5 YD

CUREBANC M{CROPOROSO COLOR PIEL BLISTER 1IN X 5 YD

CUREBANC MICROPOROSO COLOR PIEL BLISTER 2 IN X § YD

GUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL CARRETO % IN X & YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA 1/2 INX 1 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA 1IN X 1 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL FLEGADIZA 1/2 INX 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA 1 IN X 5 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR FIEL PLEGADIZA 2 IN X 5 YD

CUREBANT MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA 1/2 IN X 1 YD
CUREBAND MICROPOROSO GOLOR BLANCO PLEGADIZA 1 INX 1 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA 1/2 IN X 5 YO
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA 1 IN X 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA 2 INX § YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL CARRETO 1 IN X 5 YD

CUREBAND MICROPCROSO COLOR PIEL CARRETO 2 IN X § YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL CARRETO ¥ IN X' 3 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL CARRETO 1IN X 3 YD

CUREBAND MICROPCROSO GOLOR PIEL TERMOENCOGIBLE % IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROS0 COLOR PIEL TERMOENGOGIBLE 1 IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROS0 COLOR PIEL TERMOENGOGIBLE 2 IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROS0 COLOR PIEL PLEGADIZA % IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA 1M X 10 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA 2 1N X 10 YO

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL PLEGADIZA % IN X 3 Y1)

CUREBAND MICROPOROSO GOLOR PIEL PLEGADIZA 1 INX 3 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BLISTER % IN X 5 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BLISTER 1IN X § YD

CUREBAND MICROPORQSO COLOR BLANCO BLISTER 2 IN X 5 YD

CUREBAND MICROPOROS( COLOR BLANGO CARRETO %N X 5 YD
CUREBAND MICROPORDSO COLOR BLANCO CARRETO 1 INXSYD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO CARRETO 2 INX 5 YD
CUREBAND MICROPORQSO COLOR BLANCG CARRETO % IN X 3 YD
CUREBAND MICROPOROSC COLOR BLANCO CARRETO 1IN X 3 YD
CUREBAND MIGROPOROSO COLOR BLANCO TERMOENCOGIBLE % IN A 10 YD
CUREBAND MICROPORQSO COLOR BLANCO TERMOENCOGIBLE 1 IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROS0O COLOR BLANCO TERMOENGQGIBLE 2 IN X 10 YD
CUREBAND MICROPCROSO COLOR BLANGO PLEGADIZA % IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA 1IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANGO PLEGADIZA 2 IN X 10 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO PLEGADIZA % IN X 3 YD
CLUREBAND MICROPORCS0 COLOR BLANCO PLEGADIZA 1IN X 3 YD
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE COLOR PIEL PLEGADIZA 1IN X 10 YD

S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
.5 CON DOMICILIO EN CALL - VALLE
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Reptiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017008904 DE 22 de Febrero de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanltario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 14;? de 2011 y ley 962 de 2005

CUREBAND MICROPOROSO SUAVE COLOR PIEL PLEGADIZA 2INX10YD
CUREBAND MICRCPOROSO CON LINER COLOR PIEL PLEGADIZA 1 INX 5YD
CUREBAND MICROPQROSO CON LINER COLOR PIEL PLEGADIZA 2 INX 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE CON LINER COLOR PIEL PLEGADIZA 1IN X 5YD
CUREBAND MICROPORDSO SUAVE CON LINER COLOR PIEL PLEGADIZA 2 INX 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 1IN X 10 YD,
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 2N X 10 YD,
CUREBAND MICROPOROSO CON LINER MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 1IN X 5 YD,
CUREBAND MICROPOROSO CON LINER MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 2 INX 5YD,
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE CON LINER MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 1INX 5§ YD,
CUREBAND MICROPOROSO SUAVE CON LINER MUESTRA GRATIS PLEGADIZA 2 IN X 5 YD,
CUREBAND MICROPORQSO COLOR BLANGO DISPENSADOR % INX 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO DISPENSADOR 1IN X 5 YD
CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL DISPENSADOR “INXS5YD

CUREBAND MICRCPOROS0 COLOR PIEL DISPENSADOR 1 IN X 5 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BLISTER % INX5YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BLISTER 1 IN A5YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BOLSA % IN X 3 Yo

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BOLSA 1 IN X3YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BOLSA % INX 1 YD

CUREBAND MICROPOROS0 COLOR BLANCO BOLSA1INX 1YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR BLANCO BOLSA % IN X SYD

CUREBAND MICROPOROSG COLOR BLANCO BOLSA1INX5YD

CUREBAND MICRQPOROSO COLOR BLANCO BOLSA 2 IN X 5 YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA Y2INX3YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA1INX3YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA % IN X1YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA 1IN X 1YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA % IN X 5 YD

CURERAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA 1 IN X § YD

CUREBAND MICROPOROSO COLOR PIEL BOLSA 2INX5YD

VIDA UTIL: 4 ANOS
EXPEDIENTE NO, 20123545
RADICACION NO .- 2017022651

ARTICULO SEGUNDD.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE El. RECURSGC DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10} DlAs
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN L3S TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO OE PROGEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS OERECHOS QUE SE CERIVEN DE £STA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONYROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE YIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE GONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 22 DE FEBRERO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCD,

ELKIN HERNAN OTAL‘/ARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firma vélida Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Digitally signed by EL
OTAL\)J ﬁgo CIFJ
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029971 de 6 de Julio de 2023
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: 20123545 RADICACION: 20231157192 FECHA: 14/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015914 VIGENCIA. 22/02/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017006904 de fecha 22 de Febrero de 2017, el INVIMA concedid
Registro Sanitario Namero INVIMA2017 DM-0015914, para el producto ESPARADRAPO CUREBAND
MICROPOROSO - CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (MICROPOROSO), a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. - ADHINTER S.A., con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Resolucidon No. 2018015778 de 17 de ABRIL de 2018, el INVIMA modifico la Resqlucién
2017006904 del 22 DE FEBRERO DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCAL Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020019589 de 16 de Junio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021002448 de 29 de Enero de 2021, el INVIMA modificd la Resolucién
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2023009093 de 8 de Marzo de 2023, el INVIMA modificd la Resolucion
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para CAMBIO DEL
NOMBRE DEL PRIODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL..

Que mediante escrito numero 20231157192 radicado el 14/06/2023, el Doctor(a) JUAN CAMILO ARDILA
CHAPARRO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S. - ADHINTER S.A.S., presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2017006904 del 22 de Febrero de 2017 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0015914 a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES

S.A.S. - ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto  CUREBAND MICROPOR -
CINTA DE FIJACION, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023029971 de 6 de Julio de 2023
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.

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Los artes allegados en la presente solicitud de modificacion con un cambio en el disefio para la
plegadiza, la tarjeta, carretos y etiqueta. Manteniendo su misma indicacion de uso y principio de
funcionamiento, para todas las referencias color piel y blanco amparadas en el registro sanitario.

Los cambios realizados estan en cumplimiento con la norma que lo establece y permite.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

C__ N —“r;_

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

Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: jgonzalezc
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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. 2023009093 DE 8 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: 20123545 RADICACION: 20221284427 FECHA: 30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015914 VIGENCIA: 22/02/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017006904 de fecha 22 de Febrero de 2017, el INVIMA concedid
Registro Sanitario Numero INVIMA2017 DM-0015914, para el producto ESPARADRAPO CUREBAND
MICROPOROSO - CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (MICROPOROSO), a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. - ADHINTER S.A., con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2018015778 de 17 de ABRIL de 2018, el INVIMA modifico la Resqlucién
2017006904 del 22 DE FEBRERO DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCAL Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020019589 de 16 de Junio de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante Resolucion No. 2021002448 de 29 de Enero de 2021, el INVIMA modificod la Resoluciéon
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito nimero 20221284427 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., presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRIODUCTO, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017006904 del 22 de Febrero de 2017 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0015914 a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.A.S. - ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto CUREBAND MICROPOR -
CINTA DE FIJACION, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

CUREBAND MICROPOR - CINTA DE FIJACION

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009093 DE 8 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 MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: %2 IN X 1YD; 1IN X1YD; %% INX5YD; 1
INX5YD;2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3YD;
3/4IN X 5YD, EN BLISTER POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: 2 IN X 1YD; 1IN X1YD; %% INX5YD; 1
INX5YD;2INXS5YD; %2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3YD;
3/4IN X 5YD, EN CARRETO POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: %2 IN X 1YD; 1IN X1YD; 2IN X5 YD; 1
INXS5YD;2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD;2INX10YD; 2INX3YD; 1INX3YD;
3/4 IN X 5 YD, TERMOENCOGIBLE POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: 2 IN X1 YD; 1IN X1YD; % IN X5YD; 1
INX5YD;2INX5YD; %2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3YD;
3/4IN X 5YD, EN PLEGADIZAS POR 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30,
40, 50 UNIDADES-ROLLOS.

. CUREBAND MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: 2 IN X 1YD; 1IN X1YD; % INX5YD; 1
INX5YD;2INXS5YD; %2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3YD;
3/4 IN X 5 YD, EN DISPENSADOR POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR PIEL MEDIDAS DE: %2 IN X 1YD; 1IN X1YD; 2IN X5 YD; 1
INXS5YD;2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD;2INX10YD; 2INX3YD; 1INX3YD;
3/4IN X5YD, ENBOLSAPOR1, 2,3,4,5,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 40, 50
UNIDADES-ROLLOS.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: %2 INX1YD; 1INX1YD;%INX5
YD; 1INXS5YD;2INXS5YD; 2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3
YD; 3/4 IN X5 YD, EN BLISTER POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: 2IN X 1YD; 1IN X 1YD; %INX5
YD; 1INX5YD; 2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD; 2INX10YD; %2 INX3YD; 1INX3
YD; 3/4 IN X5 YD, EN CARRETO POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: 2IN X 1YD; 1INX1YD; %2 INX5
YD; 1INX5YD;2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD; 2INX10YD; %2 INX3YD; 1INX3
YD; 3/4 IN X 5 YD, TERMOENCOGIBLE POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: 2 IN X 1YD; 1IN X 1YD; % INX5
YD; 1INXS5YD;2INXS5YD; 2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3
YD; 3/4 IN X 5 YD, EN PLEGADIZAS POR 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28,
30, 40, 50 UNIDADES-ROLLOS.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: 2INX1YD; 1INX1YD; %2 INX5
YD; 1INX5YD; 2INX5YD; %2INX10YD; 1INX10YD; 2INX10YD; %2 INX3YD; 1INX3
YD; 3/4 IN X 5 YD, EN DISPENSADOR POR 1 UNIDAD-ROLLO.

. CUREBAND MICROPOR BLANCO MEDIDAS DE: 2IN X 1YD; 1INX1YD; %2 INX5
YD; 1INX5YD;2INXS5YD; 2INX10YD; 1 INX10YD; 2INX10YD; 2INX3YD;1INX3
YD; 3/4 IN X5YD, EN BOLSA POR 1, 2, 3, 4, 5,6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30,
40, 50 UNIDADES-ROLLOS.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009093 DE 8 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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 8 de Marzo de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- e

.

.{\_h l 4 \
S 0 M
I
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0308
13:22:16 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021002448 DE 29 de Enero de 2021
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: 20123545 RADICACION: 20201255980 FECHA: 30/12/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015914 VIGENCIA: 22/02/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017006904 de fecha 22 de Febrero de 2017, el INVIMA concedid
Registro Sanitario Numero INVIMA2017 DM-0015914, para el producto ESPARADRAPO CUREBAND
MICROPOROSO - CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (MICROPOROSO), a favor de ADHESIVOS
INTERNACIONALES S.A. - ADHINTER S.A., con domicilio en CALI - VALLE.

Que mediante Resolucion No. 2018015778 de 17 de ABRIL de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion
2017006904 del 22 DE FEBRERO DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCAL Y ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2020019589 de 16 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resplucién
2017006904 del 22 de Febrero DE 2017, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

Que mediante escrito numero 20201255980 radicado el 30/12/2020, 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 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017006904 del 22 de Febrero de 2017, que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0015914 a favor de ADHESIVOS INTERNACIONALES
S.AS. - ADHINTER S.A.S. con domicilio en CALI - VALLE para el producto ESPARADRAPO
CUREBAND MICROPOROSO - CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA (MICROPOROSO). en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:

Los artes ya aprobados en el registro sanitario, manteniendo su misma indicacién de uso y
principio de funcionamiento, actualizando los siguientes textos para las presentaciones
comerciales:

- CureBand Microporoso Color Piel Dispenser y Blister 3/4IN x 5 YD. Artes: TAR-024-02

- CureBand Microporoso Color Blanco Dispenser y Blister 3/4IN x 5 YD Arte: TAR-023-02
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021002448 DE 29 de Enero de 2021
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.

l. Modificacion de la distribucion de textos e imagen del producto.

Il Adicion de paises Importadores:
* COSTA RICA: Laboratorios Tecnoquimicas de Costa Rica S.A.
* REP. DOMINICANA: Laboratorios Tecnoquimicas de Rep. Dominicana S.A.

1. Actualizacion de paises Importadores:
* PANAMA: Laboratorios Tecnoquimicas S.A.
* HONDURAS: Tecnoquimicas de Honduras S.A.

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 sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Enero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

R,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0301
09:54:47 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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Replblica de.Colombia ‘
Ministerio de Salud'y Protecciéh Social
Instituto Nacional de Vigilahcia de Medicamenitos y Alimeritos — INVIMA

TODOS POR UN
. NUEVO PAIS

s PAZ EQUIDAD  EDUCACION

RESOLUCION No. 2018015778 DE 17 DE ABRIL DE 2018
’ : Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispaositivas Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA " en ejercicio de las facultades

legales, ‘Decr‘e‘t‘o 2078 'de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011y Decreto 582 de
2017, ‘ i i . ‘ S

'EXPEDIENTE: 20123545 RADICACION: 20181069287 FEGHA: 11/04/2018
-REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015014 - VIGENCIA: 22/02/2027
R : ANTECEDENTES

- . Que.mediarite: Resolicion . No: 2017006904 de fecha 22 de Febrero de 2017, el INVIMA

cconcedio ' Registro- Sanitario Numero INVIMA2017. DM-0015914, para el -producto
.~ESPARADRAPO: CUREBAND MICROPOROSO - CINTA ADHESIVA *HIPOALERGENICA
7 (MICROPOROSOY)  a fa\'/‘,or;de"ADHESlVOS INTERNACIONALES S.A. - ADHINTER S.A., con
‘domicilio en CALI = VALLE. , _ .

Que:mediante: escrito nimero 20181069287 radicado el 11 de Abril de 2018, el Doctor Antonio

Ramirez. .Echave,: actuando- en _calidad - de: ‘Apoderado- de la empresa. ADHESIVOS

INTERNACIONALES S:A'S - ADHINTER S.AS., presents solicitud de modificacion al Registro

.. ‘Sanitario - menciohado, en el .sentido. de’ aprobacién’ para  ADICION DE: PRESENTACION
- .COMERCIAL y ADICION'DE ETIQUETAS. - " . ? ; :

| CONSIDERACIONES DEL DESPAGHO

Queante este lh’stituto se ha- solicitado la concesion de una’ modificacion con: base en la
. verificacion de - la. documentacion técnico legal allegada ante fa Direccion de Dispositivos

Meédicos "y, Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable. para la expedicion de esta
modificacion. ' : ’

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto. 582 de fecha 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia 'y Control, .podra verificar en
cualgquier-momento la informacién suministrada para la: Modificacién Automatica, teniendo en
cuerita el rjésgo.del‘DisposiﬁvbMédico. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017006904 de fecha 22/02/2017 que

concedio,. Regjistro.“Sanitario Ntmero: INVIMA ' 2017DM-0015914 ‘a" favor de, ADHESIVOS -
INTERNACIONALES S.A'S: - ADHINTER ‘S'AS., coh domicilio en CALI — VALLE, .para el
producto - ESPARADRAPO. . -CUREBAND = MICROPOROSO -  CINTA  ADLESIVA

HIPOALERGENICA. (MICROPOROSO0), én la modalidad FABRICAR Y VENDER, e el sentido

de: APROBAR: ot o e AN ‘

5 ADICION DE PRESENTACI()N'COMER\CIAL; Se:Adiciona la 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- .
- 0002353R 1, CureBand Gasa Antiadherente — CureBand : Registro Sanitario” INVIMA
2009DM-0004830, CureBand ‘Venditas — Apdsito Adhesivo (Cura): Registro’ Sanitaric

- INVIMA 2017DM-0015913
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TODOS PORUN
N UEVO PAIS

i PAZ ‘EQUIDAD “EDUCACION

. - Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud” y Proteccién Social
Instltuto Nac:onal de Vlgflanma de Mechcamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No 2018015778 DE 17 DE ABRIL DE 2018
Y . Por.la-¢ual se Modlﬂca una Resolucmn

RElk Dlrector Tecmco de Dlsposmvos Medlcos y otras Tecnolog[as DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA | en ejercicio, de las facultades
legales, - Degcreto 2078 de 2012 Decreto 4725 de 2005 Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
'2017 ;

¢ /ADICION DE ETIQUETAS Se Adicionan las' Etiguetas que se anexan con el presente

Yo radlcado por ta: adlclén de la presentamon comercial.

MEDICAMENTOS’:Y: A‘LIMENT‘OS ‘iNkVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias é,xgulentes a su

notificacién, en’ los. términos sefialados en el Cédigo -de.Procedimiento Administrativo y de lo
ContenCIoso Admlnlstratlvo ; x ;

% ARTICULO TERCERO La presente resolumon rlge a partir.de la fecha de ejecutorla

‘ARTICULO CUARTO L.os- Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al

¥ _.control posterior. que . 'debe:- reahzar el INSTITUTO . NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS: Y ALIMENTOS INVIMA do conformldad conlo prewsto por el Articulo 2 del
: ,Decreto 582 de fecha 04 de Abril de 2017, :

COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- Se expide en Bogota D.C, el 7 de Abrll de 2018
; Este espacxo hasta la flrma se con3|dera -en blanco

% e ELKIN HERNAN OTALVARO ‘CIFUENTES
: jDIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

, Proyecté: Legal: mmnrquazm Téenico: ajlmenezc Revisd)

- Pagina 2.de 2
 lnstitulo Nuuonnl e V|g|lmm‘u de Madf(unianlos ¥ Alimentos — INVIIAA
" PBY: 294 18700, '

Bogois - Colonibia
“Wwwintin.gov.co

q..h.unlnc 4

GP 202-1 SC7341. 1 CO-5C-7341-1




	RESOLUCION No. 2023009093 DE 8 de Marzo de 2023
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015914 VIGENCIA: 22/02/2027

	RESUELVE
	RESOLUCION No. 2021002448 DE 29 de Enero de 2021
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0015914 VIGENCIA: 22/02/2027

	RESUELVE

