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

RESOLUCION No. 2016022914 DE 20 de Junio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 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 (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: CAMPO PARA INCISION INCIFILM CON YODO, Y CAMPO PARA
INCISION INCIFILM SIN YODO

MARCA: INCIFILM, INCIFILM IODINE

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2016DM-0014843

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): PHARMAPLAST S.A.E CON DOMICILIO EN EGIPTO

IMPORTADOR(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA

ACONDICIONADOR(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDGELLIN - ANTIOQUIA

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: |

COMPOSICION: PELICULA TRANSPARENTE DE POLIURETANO (PU), RESISTENTE A
LA PRESION, CON ADHESIVO (PVP) QUE CONTIENE EL AGENTE
ANTIMICROBIANO

UsSos: CAMPOS ANTIMICROBIANOS PARA INCISION, APROPIADOS PARA

DISMINUIR EL RIESGO DE CONTAMINACION DE LA FLORA DE LA
PIEL EN LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LOS QUE QUE
IMPLIQUEN LA HERIDA DE LA PIEL, ESPECIFICAMENTE EN CIRUGIAS
COMO: ORTOPEDIA. NEUROCIRUGIA. CIRUGIA ABDOMINAL Y
CIRUGIA CON IMPLANTE. CIRUGIA PLASTICA. CORAZON ABIERTO Y
TORACICA. OFTALMICO. PEDIATRICO.
PRESENTACION COMERCIAL:CAJA POR 40, 100, 200, 600, 1200, DE CADA REFERENCIA
OBSERVACIONES: E EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: '
INCIFILM IN1520, IN1528, IN3028, IN3030, IN2845, IN3045, IN4SSS,
IN4045, IN4245,
IN3060, IN4560, IN5080, INS080, IN9070, IN1014FS, IN1010FS. IN1015FS,
IN1020FS,INT025FS, IN1030FS, IN1520FS, IN2030FS, IN2525, IN604S,
INS090, IN7575, IN2825, INCIFILM IODINE IN152010DINE, IN1528IODINE,
IN3028IODINE,  IN3030IODINE,  IN2845I0DINE,  IN304SIODINE,

7 IN455510DINE, IN4D4510DINE, IN424510DINE, IN3060IODINE,
IN4560I0DINE,INS080IODINE, INSO80IODINE, INSQ70I0DINE,
IN101410DINEFS, IN1010I0ODINEFS, IN1015i0DINEFS.,

IN1020I0DINEFS IN1025I0DINEFS, IN1030I0DINEFS, IN152010DINEFS,
IN2030I0DINEFS. IN2525I0DINE,IN6045 IODINE, IN90S0 IODINE, IN7575
IODINE, INCIFILM IODINE FRAME STYLE IN1014IODINEFS,
IN1010IODINEFS. IN1015I0DINEFS, IN1020I0DINEFS, IN1025I0DINEFS,
IN1030 IODINEFS. IN152010DINEFS, IN2030IODINEFS
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20111045
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016022914 DE 20 de Junio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 y ley 962 de 2005

RADICACION NO.: 2016081477
FECHA DE RADICACION: 17 06 2016

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

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

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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE JUNIO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRWMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< D7)
Q/")‘/ L.-/A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES :
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Técnico: msandovale
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016043546 DE 21 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del Director General del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales.
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de2005y Ley 1437 de 2011.

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 CONSEGCUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA, REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: PHARMADRAPE “U - CAMPO QUIRURGICO FENESTRACION EN “U"
MARCA: PHARMADRAPE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIREA 20160M-0015357
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTICQUIA
FABRICANTE(S): PHARMAPLAST CON DOMICILIO EN EGIPTO
IMPORTADOR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR{ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: BOLIETILENO (PE) (G /CM3-0.96. A H:23°C A 60%-0.2)
Usos: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN CADERA, RODILLA, HOMBRO, TRASERC, ARTHROSCOPIA,

AISLAMIENTO CRANEAL Y USOS MULTIPLES

PRESENTACION COMERCIAL. CAJA POR 10- 20 O 30 UNIDADES - BOLSA ESTERIL POR UNIDAD
ORSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: PD359, PDS58
VIDA UTIL: 5ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20117567
RADICACION NO.: 2016148123
FECHA DE RADICACION: 2010 2016

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 TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROGEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE |.O CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DERE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTDS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTIGULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 21 DE OCTUBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

MERCY YASMIN PARRA RODRIGUEZ

ESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DEL
E DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA

. kgo:zLega\l: dcepedar, Técnico: jparraa, Revis6: cordina_varios

Reason: Mvima

Location: Bogota, CO
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- / Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019018695 DE 20 DE MAYO DE 2019
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 INVIMA, en ejercicio de |as facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20111045 | RADICACION: 20191075966 FECHA: 24/04/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014843 VIGENCIA: 20/06/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016022914 de 20 de Junio de 2016, el INVIMA concedié registro sanitario No.
INVIMA 2016DM-0014843 para el producte CAMPO PARA INCISION INCIFILM CON YODO, Y CAMPO PARA
INCISION INCIFILM SIN YODO 2 favor de PHARMAPLAST S.A. con domicilio en EGIPTO. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20191075966 radicado el 24/04/2019, el Doctor LIBARDO CARDENAS GIRALDO,
actuando en calidad de APODERADO de la empresa ORTOTEX S.AS. presentd salicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en e sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologiss, 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 facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momento 3 informacion
suministrada para la modificacion automatica. teniende en cuenta el riesgo del dispositivo medico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2016022914 de 20 de Junio de 2016 que concedio Registro
Sanitario numero INVIMA 2016DM-0014843 a favor de ORTOTEX S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
para el producto CAMPO PARA INCISION INCIFILM CON YODO. Y CAMPO PARA INCISION INCIFILM SIN YODO
an |2 modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
IN3535 IODINE, IN3535: ING060 IODINE; INSOS0: IN60SO |ODINE; INGCS0

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los terminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control postencr que
debe realizar ante el Director de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previste p r.elgqn'u?:'\glo“ga,‘ael
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 | '\:w W
P Ve
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE \(:\ S 9
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Mayo de 2018 - ‘S{ ® <
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. "L‘L <O E?;s*
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
CTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc Reviso:

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

RESOLUCION No. 2020011296 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos 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

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 DIRECClON 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 (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: CINTA MEDICA ADHESIVA
MARCA: NEOPLAST, AIROPLAST, SILKPLAST, PHARMAMED, PHARMAFIX, PHARMAFIX PU
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021453
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): PHARMAPLAST S.A.E CON DOMICILIO EN EGIPTO
IMPORTADOR(ES); ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
TEJDO 100%
ALGODON COBERTURA HIDROFOBICA
{5
SEDA 100% TELA DE ACETATO
ADHESIVO
HIPOALERGENICO ADITIVO DE OXIDO DE ZINC
ADHESIVO :
ACRILICO POLIVINILICO
TELA DE ACETATO DE HILOS DE FIBRA DE ACETATO DE
CELULOSA CELULOSA.
PAPEL NO SPUNLACE 100% CELULOSA VIRGEN
TEJIDO
ADHESIVO
TERMOFUNDIBLE POLIPROPILENO (PP)
- - POLIESTER PELICULA DE
PELICULA DE POLIURETANO POLIURETANO
' (PY)
PELICULA DE POLIETILENO PERFORADO | POLIETILENO (PE) SILICIO LINEAL
Usos: CINTAS ADHESIVAS MEDICAS UTILIZADAS PARA LA RETENCION DEL APOSITO
PRIMARIO Y LA FIJACION DE TUBOS Y CATETERES.
PRESENTACION COMERCIAL: ROLLOSDE:1,0-1,2-1,25-18-25-50-75-100-120-15.0-20,0-25,0Y 30,0 CMS,
X LARGO DE:1,0-40-455-50-910-9,14Y 10.0 MTS., CONTENIDOS EN CAJAS POR ;
1,2, 3,4,6,10, 12, 18, 24, 36, 60, 72, 100, 150, 200, 300, 400, 600, 800 Y 1200 ROLLOS
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
CINTA NEO WF NEO WF PARA PROTEGER
MEDICA | NEO WF 1010 | NEO 1010 1945 NEO 1245 1550 NEQ 1250 | oo iERIAS HERIDAS O
ADHESIVA NEO WF NEO WF FIJAR ELEMENTOS
NEOPLAST | NEO WF 1210 [ NEO 1210 2545 NEO 2545 2660 NEO 2550 | Lo eniTALARIOS DE.
NEO WF 2510 | NEO 2510 | NEO WF | NEO 5045 | NEOWF | NEO 5050 | TODO TIPO Y TAMANO.
5045 5050
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011296 DE 20 de Marzo de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos 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 y ley 962 de 2005

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
NEO WF NEO WF
NEO WF 5010 | NEO 5010 [ MEOWF | nEO 7545 | NEOTT | NEO 7550
NEO WF NEO WF
NEO WF 7510 [ NEO 7510 | MNEOWF | NEO 1045 | NEOF | NEO 1050
NEO WF NEO WF
NEO WF 1201 [NEO 1201 NEOMF [ NEO 5091 | NEOMT | NEO 1001
NEO WF 2591 | NEO 2591 N';gg?": NEO 7591 | NEO SET | NEO 1850
NEO 1040 NEO 1840
AIRO 1010_| AIRO 1245 AIRO 1250 | AIRO 1291 | AIRO 1050 | AIRO 1250 | pppa pROTEGER
CEINTA AIRO 1210 | AIRO 2545 | AIRO 1850 | AIRO 2591 | AIRO 5091 | AIRO 2550 | PEQUENAS HERIDAS O
MEDICA FIJAR ELEMENTOS
MEDICA | AIRO2510 | AIRO 5045 AIRO 2550 | AIRO 5091 | AIRO 1245 | AIRO 5050 | |10 an Al ARIOS UBICA
AIROPLAST | AIRO 5010 | AIRO 7545 | AIRO 5050 | AIRO 7591 | AIRO 2545 | AIRO 1291 | DOS EN ZONAS DE
ARG 7510 | AIRD 1045 | AIRO 7550 | AIRO 1091 | AIRO 5045 | AIRO 2591 | ARTICULACION.
e SILK 1010 | SILK 7510 | SILK 2545 | SILK 1250 | SILK 7550 | SILK 5091 '.322@ EFTSSTE‘SEEAS 6
MEDiea | SILK1210 | SILK 1040 | SILK 5045 | SILK 1850 | SILK 1050 | SILK 7591 | £y jaR ELEMENTOS
ADHESIVA | SILK2510 | SILK 1840 | SILK 7545 | SILK 2550 | SILK 1291 | SILK 1091 |HOSPITALARIOS
SILKPLAST UBICADOS EN ZONA
. SILK5010 | SILK 1245 | siLk 1045 | stk 5050 | siLk 2591 | Sk SET |AomEDA
MED WF MED WF
MED WF 1010 | MED 1010 | MED T | mED s0as | MES | mED 7550
MED WF MED WF
MED WF 1210 [ MED 1210 | MEDIVF | mED 7545 | MED | MED 1050
CINTA  [MEDWF 2510 MED 2510 [ MEDNVF | mED 1045 | MED W | MED 1201 | PARA PROTEGER
MEDICA e e PEQUENAS HERIDAS O
ADHESIVA |MEDWF 5010 | MED 5010 | MEDVF | mep 1250 | MEST MED 2591 | FIJAR ELEMENTOS
PHARMAM Tt HOSPITALARIOS LIVIAN
ED MED WF 7510 | MED 7510 MED 1850 | Mo MED 5091 |0S
MED WF MED WF
MED WF 1245 | MED 1245 | MEDVF | meD 2550 | MESY MED 7591
MED WF MED WF
MED WF 2545 | MED 2545 | MO | mED 5050 | MECLY MED 1091
- FIX WF FIX WF
FIX WF 1045 | FIX 1045 e FIX 3050 . FIX 1010
> FIX WF FIX WF
FIX WF 1245 | FIX 1545 o FIX 5050 A FIX 1510
FIX WF FIX WF PARA PROTEGER
r -
McéngA FIX WF 2545 | FiX 2045 L FIX 1091 i Tl B N
FIX WF FIX WF FIJAR ELEMENTOS
ngghsﬁ% FIX WF 5045 | FIX 3045 o FIX 1591 e FIX2018 [Gaaden e
FIX WF FIX WF VENDAJES POST-
X FIX WF 7545 | FIX 5045 B FIX 2091 sy FIX3010. [RERo s ri s
FIX WF FIX WF
FIX WE 1050 | FIX 1050 3 FIX 3091 ey FIX 5010
FIX WF 2050 | FIX 1550 Fg‘OQV¥F FIX5091 | FIXSET | FIX 7510
CINTA | rixpu 1025 | FXPU FIX PU FIX PU FIX PU PARA PROTEGER
MEDICA 1050 1091 1010 5010 PEQUENAS HERIDAS O
ADHESIVA [~ = T FIXPU FIX PU FIX PU FIX PU FIJAR ELEMENTOS
PHARMAFI 1550 1591 1510 7510 HOSPITALARIOS Y
X PU FIX PU FIX PU FIX PU BOLSAS DE ORINA Y
FIXPU2045 | OXE e WP | Fx PU SET 2 st
FIX PU 3045 | FIX PU FIX PU FIX PU
aneEN belalall neAan
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011296 DE 20 de Marzo de 2020
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
FIXPU | FIXPU FIX PU
FRSPUS0%5 | 5050 I 5091 | 3010 |
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.- 20178613
RADICACION NO.: 20201062504
FEGHA DE RADICAGION: 18 03 2020

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

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

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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 20 DE MARZO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Vol
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO. LEGAL FMOSQUERAL, TECNICO: JGILV, REVISO. CORDINA_VARIOS
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019025048 DE 19 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, 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 REGISTRC SANITARIO.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: CINTA KINESIO PHARMA-KT-CINTA KINESIOLOGICA
MARCA: PHARMA-KT
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2019DM-0019948
TIPO DE REGISTRO:! IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): PHARMAPLAST S.A.E CON DOMICILIO EN EGIPTO
IMPORTADOR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

CINTA DE TEJIDO TRANSPIRABLE Y
EXTENSIBLE EN ALGODON Y LYCRA,
LIBRE DE LATEX,

97% ALGODON - 3% LYCRA. 143 GRS
(74.5%)

25.5%. PESO DE LA CAPA ADHESIVA:
ADHESIVO LAMINADO EN SILICIO 35-45 GM/SQM. PODER DE ADHERENCIA:
124+4N/25MM

PAPEL BLANCO RECUBIERTO DE
SILICONA PARA PROTEGER EL|PESO, 75+/-5 GM/SQM

ADHESIVC
NUCLEO DE POLIETILENO (HDPE) DENSIDAD G/CM3: 0,95 |
USOS: PROPORCIONA SOPORTE EXTERNO QUE AYUDA A LOS MUSCULOQS, LIGAMENTOS Y

TENDONES A PERMANECER ACTIVOS MIENTRAS SE RECUPERAN DE UNA LESION

SISTEMAS: :

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X ROLLO (5 CM X 5 M) - CAJA X ROLLO ( 2,5 CM X 5 M) - CAJA X ROLLO ( 5 CM X
45 M) - CAJA X ROLLO ( 2,5 CM X 4,5 M) - CAJA X ROLLO (7. 5 CM X 4,5 M) - CAJA X
ROLLO (10 CM X 4.5 M) - ROLLO SIN CAJA (5 CM X 5 M) - ROLLO SIN CAJA ( 2,5 CM X
5M)-, - ROLLOS A GRANEL ( 5 CM X 4,5 M) - ROLLOS A GRANEL ( 2,5 CM X 4,5 M) -
ROLLOS A GRANEL (7. 5 CM X 45 M) - ROLLOS A GRANEL (10 CM X 4.5 M) -
PAQUETE CON 10 TIRAS PRECORTADAS DE (5X15CM) , -PAQUETE CON 12 TIRAS
PRECORTADAS DE (5X15CM) - PAQUETE CON 6 TIRAS PRECORTADAS DE (5X20CM) -
PAQUETE CON 3 TIRAS PRECORTADAS DE (5X15CM) + 3 TIRAS DE (5X30CM). ,
OTROS TAMAROS DISPONIBLES BAJO PEDIDO. EN COLORES SURTIDOS - AZUL.
FUSCIA, PIEL, NEGRO. OTROS COLORES DISPONIBLES BAJO PEDIDO.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2019025048 DE 19 de Junio de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives 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 y ley 962 de 2005

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION

KT2545 25X45M

KT545 5CMX45M

KT7545 T5CMX45M

KT1045 10CM X45M

KT2550 25CMX5M

KT550 5CMXS5M
PAQUETE CON 12 TIRAS PRECORTADAS DE (5X15CM) O

KTS50 6 TIRAS PRECORTADAS DE (5X20CM) O 3 TIRAS
PRECORTADAS DE (5X15CM) + 3 TIRAS DE (5X30CM).

1. ASEGURESE DE QUE LA PIEL ESTE LIMPIA, SECA Y LIBRE DE LOCIONES/ACEITES.

2. S| SE APLICA LA CINTA EN UNA ARTICULACION, ASEGURESE DE QUE LA ARTICULACION SE ENCUENTRE EN
UNA POSICION TOTALMENTE DOBLADA. SI LA CINTA SE :
APLICA SOBRE UNA RODILLA O CODO EN POSICION EXTENDIDA, SE SOLT_ARA AL MOVERSE LA ARTICULACION.
LA PIEL SIN ESTIRARLOS; EN CASO CONTRARIO, LA CINTA SE LEVANTARA Y NO SE PEGARA.

RESULTADOS, APLIQUE LA CINTA 30 MINUTOS ANTES DE LA ACTIVIDAD DEPORTIVA.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.; 20164430
RADICACION NO.: 20191109367

FECHA DE RADICACION: 10 06 2019

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

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

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 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 19 DE JUNIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o 15 JUL 2019

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

“ #(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
O VECTO LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO,VLARAT,REVISC-CORDINA_VARIOS

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

RESOLUCION No. 2018045844 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 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
SANITARIOQ,

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ORTESIS CUELLO Y COLUMNA - NEOFLEX AID - DISPOSITIVO MEDICO DE LINEA
BLANDA. PARA DAR SOPORTE E INMCVILIZACION A LA ESTRUCTURA DEL CUERPQ
HUMANO
MARCA: NEOFLEX AID
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-D01879¢
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): DONGGUAN SUPERCARE MEDICAL AND SPORTING ARTICLES CO.LTD CON DOMICILIO
EN CHINA
IMPORTADORIES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): ORTOTEX S.4.5. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISFOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: [
COMPOSICION:
PARTES QUE cov:&%:aceg EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
NEOPRENO CAUCHO SINTETICO ]
ESTANCIAS FLEXIBLES POLIPROPINELO FILEXIBLE
HILO NYLON
ELASTICO HIPOALERGENICO POLIESTER
FRANELA MEDICA POLIALGODON
ELASTICO SPANDEX
ESPUMA POLIURETAND
ESTOQUINETA POLIETILENO TEREFTALATO
Usos: DISPOSITIVO MEDICO DE LINEA BLANDA, PARA DAR SOPORTE E INMOVILIZAGION AL
CUFELLD Y COLUNMNA

SOPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION, TRATAMIENTO, ALIVIO O
COMPENSACION DE UNA LESION O DE UNA DEFICIENCIA FISICA.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA. TALLAS: UNIVERSAL, PEDIATRICO, XS, S, M, L. XL,
XXL, XS/S, SIM, LIXL, 0,1,2,3,4,5,6,7.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA |  DESCRIPCION
COLLAR CERVICAL BLANDO. SOPORTES
SOPORTES CERVICALES | 001y AR DE TRACCION INFLABLE. CERVICALES
y SOPORTES PARA SOPORTE PARA ESPALDA, SOPORTES PARA
ESPALDA CINTURON DE SOPORTE PARA ESPALDA

MATERNIDAD, CORRECTOR DE
POSTURA, SOPORTE PARA
CLAVICULA, SOPORTE LUMBAR,

SOPORTE SACROLUMBAR,
SOFPORTE DORSOLUMBAR,
Pagina 1 de 2

Insiituto Nagonal de Vigilanca de Madcomentos y Aimanos » kvima e
Bogots ‘,?ﬁ N
Princioal: Cra 10N 64,28 - '.
Admistatrativo Cra 101" 64 . &) #\ y
1) 2948700 7

wrM TN COACTIAY |

wwininvima.gov.co




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

RESOLUCION No. 2018045844 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual s¢ concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivas 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 y ley 962 de 2005

FERULA VERTEBRAL, SOPORTE
PARA ESPALDA INDUSTRIAL,

!

EXPEDIENTE NO.! 20152898
RADICACION NO.: 20181214650
FECHA DE RADICACION: 18102018

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

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

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

)
D
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045891 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 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 SOUCITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIC 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 ANTERICR, DE COMFORMIDAD CON EL ARTICLLO 57 DE LA LEY 052 DE 2005 EL INVIMA REAUZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE ({15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ARGS A
PRODUCTO. ORTESIS MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR RIGIDO- NEOFLEX AID - DISPOSITIVO MEDIGO DE
LINEA BLANDA, PARA DAR SOPORTE E INMOVILIZACION A LA ESTRUCTURA DEL CUERPO
HUMANO
MARCA: NEOFLEX AID
REGISTRO SANITARIO NO - INVINA 2018DM-0013804
TIPO DE REGISTRO; IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S); DONGGUAN SUPERCARE MEDICAL AND SPORTING ARTICLES CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): ORTOTEX 5.A.5. CON DOMICILIC EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): ORTOTEX $.A.S. CON DOMICILIG EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NQ INVASIVO
RIESGQ [
COMPOSICION: o, _—
PARTES QUE com;oueu EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
NEDPRENG CAUCHO SINTETICO
HILO NYLON
ELASTICO SPANDEX
BISAGRAS ALUMINIO
ESPUMA TIPO EVA COPOLIMERO DE ETILENG
ALUMINIO METAL
POLIESTER PLASTICO
ESPUMA POLIURETANG
Usos; DISPOSITIVO MEDICO DE LINEA BLANDA, PARA DAR SOPORTE E INMOVILIZACION AL MIEMBRO
SUPERICR E INFERIOR ;
SQPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION. TRATAMIENTO. ALIVIO ©
COMPENSACION DE UNA LESION G DE UNA DEFICIENCIA FISICA,
PRESENTACION COMERGIAL EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA, TALLAS: UNIVERSAL, XS, 8. M, L XL, XXL, XSS, S/M, LUXL, 0. 1. 2,
3,4,56,7.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO, MODELD O REFERENCIA DESCRIPCION

FERULA NEUWATICA PARA CODO SOPORTE PARA
SOPORTES PARA | CODO CON FERULAFERULA CODO DE TENISTA.

cono FERULA POSTOPERATORIA. FERULA ROM PARA | SOPCRTES PARA CODO
CODO

FERULA PARA DEDOS TIPO BEISBOL FERULA

PARA DEDOS TIPO RANA, FERULA PARA DEDDS

SOPORTES PARA | PO DEDIL, FERULA PARA DEDOS CON CORREA, ;

DEDOS FERULA PARA DEDO EN MARTILLO, FERULA PARA | SOPORTES PARA DEROS

DEDO EN MARTILLO CON CORREA FERULA PARA

PULGAR, SOPORTE DE PULGAR UNIVERSAL,
FERULA MUNECA ¥ PULGAR,

FERULA  PARA  MUNEGA,  MUNEQUERA,
SOPORTES PARA | MUREQUERA CON CORDONES FERULA PARA

- | WURECA T |MUNECA “POSTRAUMATICA, FERULA muRica | —SOPORTES PARA
PULGAR, MUNEQUERA CON FERULA PARA
;| PULGAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018045891 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Ajimentos 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

FERULA PARA RODILLA, SOPORTE PARA RODILLA
CON  BISAGRA, FERULA PARA RODILLA CON
SOPORTES PARA | BISAGRA, FERULA ROM PARA RODILLA CON SOPORTES PARA

RODILLA BISAGRA, FERULA PARA RODILLA CON QA RODILLA
FERULA POSTOPERATORIA PARA RODILLA,
INMOVILIZADOR DE RODILLA,

TIFQ BOTA, CONTORNEADA,
ESTABILIZADORACONTROL ~ DE  ESGUINCE,
SOPORTES PARA | FERULA PARA TOBILLO CON CORDONES. FERULA SOPCRTES PARA

TORILLO PARA TOBILLO CORTA, FERULA PARA TOBILLO TOBILLO
INFLABLE, FERULA PARA TOBILLO DE ESPLMA,
FERULA PARA TOBILLO DE GEL.

FERULA NOCTURNA HALLUX VALGUSFERULA
NOCTURNA DORSAL, FERULA  NOCTURNA,
FERULA  NOCTURNA  BLANDA,  ZAPATO
ORTOPEDICO DE CUNA, ZAPATO
POSTOPERATORIC, PROTEGTOR DE YESO,

SOPORTESPARA 174PATO CUNA DE  TALON.  ZAPATO| SOPORTES PARA PIE
POSOPERATORIO EN LONA, BOTA PARA TOBILLO.
BOTAS PARA TOBILLO ROM, BOTAS CAM, BOTAS
CON PROTECTOR, BOTAS PARA TOBILLO, BOTAS
CON BISAGRA ROM, FERULA PARA PIE GAIDO.
BOTAS NEUMATICAS.
EXPEDIENTE NO.- 20152805
RADICAGION NO.. 20181214620
FECHA DE RADICACION: 18 10 2018

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHQS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTCS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 25 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

=,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045894 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
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

Y 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 (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO ORTESIS MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR BLANDO- NEOFLEX AID - DISPOSITIVO
MEDICO DE LINEA BLANDA, PARA DAR SOPORTE E INMOVILIZACION A LA
ESTRUCTURA DEL CUERPO HUMANG

MARCA: NEOFLEX AID A
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018806
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ESY ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): DONGGUAN SUPERCARE MEDICAL AND SPORTING ARTICLES CO.,LTD CON DOMICILIO
EN CHINA
IMPORTADORI(ES): ORTOTEX S.A.S. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES}: ORTOTEX S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
NEOPRENO CAUCHO SINTETICO
HILO NYLON
ELASTICO SPANDEX
ESTANCIAS FLEXIBLES POLIPROPINELO FLEXIBLE
TELA TERCIOPELO ALGODON
TELA DRILL ALGODON CRUDO
ELASTICO FIBRA DE BAMBU FIBRA PULPA DE BAMBU
ESPUMA POLIURETANO
GEL SILICONA 100% NIVEL MEDICO
US0S: DISPOSITIVO MEDICO DE LINEA BLANDA, PARA DAR SOPORTE E INMOVILIZACION AL

MIEMBRO SUPERIOR E INFERIOR
SOPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION, TRATAMIENTO, ALIVIO O
- COMPENSACION DE UNA LESION O DE UNA DEFICIENCIA FISICA.
PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA, TALLAS! UNIVERSAL, XS, S, M. L. XL XXL, XSIS, S,

LXL. 1
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
SOPORTE PARA HOMBRO
SENCILLO SOPORTE PARA HOMBRO CON
SOPORTES PARA SOPORTES PARA
HOMBRO BANDA INMOVILIZADOR PARA HOMBRO, HOMEBRO

SOPORTE PARA HOMBRO EN ABDUCCION,
INMOVILIZADOR PARA HOMBRO DELUXE

CABESTRILLO SENCILLO, CABESTRILLO
SOPORTES PARA |DOBLE, CABESTRILLO TIPO MALLA, | SOPORTES PARA
BRAZO CABESTRILLO ACOLCHADO EN ESPUMA, BRAZO
CABESTRILLO EN ABDUCCION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045894 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las

y otras Tecnologias del Instituto Naciona
facultades Legales conferidas en el De

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

‘ SOPORTE CODO DE TENISTA, SOPORTE
SOPORTES PARA | PARA CODO SENCILLO, SOPORTE PARA | SOPORTES PARA
CODO CODO CON FIBRAS DE BAMBU, SOPORTE CODO
PARA CODO CON GEL
SOPORTE PARA MUNECA, ESTABILIZADOR ‘
DE MUNECA. VENDA PARA MUNECA.
SOPORTES PARA | SOPORTE PARA MUNECA CON FIBRAS DE St ek
BAMBU, SOPORTE PARA PALMA
SOPORTE PARA PALMA CON CORREA
SOPORTES PARA | SOPORTE PARA PANTORRILLA, VENDA | SOPORTES PARA
PANTORRILLA | PARA PANTORRILLA PANTORRILLA
SOPORTES PARA | SOPORTE PARA EL MUSLO, VENDA PARA | SOPORTES PARA
MUSLO MUSLO. MUSLO
SOPORTE PARA RODILLA, SOPORIE
ESTABILIZADOR PARA RODILLA, SOPORTE
PARA RODILLA CON ALMOHADILLA DE GEL
¢ RESORTES. VENDA PARA RODILLA,
VENDA ESTABILIZADORA PARA RODILLA,
sopgggls&:ARA FERULA CORTA PARA RODILLA, SOPORTE sopgggfszARA
PARA LIGAMENTO DE RODILLA, CORREA
PARA RODILLA DE SALTADOR, CORREA
PARA RODILLA, SOPORTE ESTABILIZADOR
BARA RODILLA RODILLA SIMPLE, RODILLA
FIBRAS DE BAMBU.
SGPORTE PARA TOBILLO, SOPORTE PARA
SOPORTES PARA ;83“0 CONE CORREA, CORREA PARA| gopORTES PARA
S ILLO, FERULA PARA  TOBILLO, Sl
SOPORTE DE TOBILLO CON FIBRAS DE
BAMBL.
SOPORFT)‘%S PARK | -nSorTiS PLANTAR SOPOR;lEES PARA
ALMOHADILLA PARA EL TALON. COPA
PARA TALON, ALMOHADILLA PARA TALON
PUNTO AZUL ALMOHADILLA PARA TALON
CON ESPOLON EN FORMA DE U
ALMOHADILLA PARA EL METATARSO CON
SOPORTES PARA |RETRACTOR PARA DEDOS DEL PIE. | SOPORTES PARA
PIEEN GEL  |ALMOHADILLA PARA METATARSO, COJIN PIE EN GEL
DE SILICONA CON ESPOLON PARA DEDOS
DEL  PIE. PLANTILLA %, PLANTILLA
COMPLETA. SEPARADOR PARA DEDOS
DEL PIE. RETRACTOR PARA DEDOS DEL
: PIE. PROTECCION TUBULAR .
EXPEDIENTE NO.: 20152897
RADICACION NO. 20181214637
FECHA DE RADICACION: 1810 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA
QUE DEBERA INTERPONERSE AN
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUI
PROCEDIMIENTO ADMINISTRA

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESO

Instituto NaGonal di Vigkanciy dp 1

Bogots

| de Vigilancia de Medicamentos y
creto 2078 de 2012, decreto

ENTE

LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNIC
TE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICO
S A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMIN
TIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

AMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
S Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
0S SENALADOS EN EL CODIGO DE

LUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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INSTITUTO NACIONAL DE WG ILANCIA DE MECICAMENTCS Y ALIMENPES
INVIRA

A la fecha netifiguoge persanalmante a @M ﬁ(wu, I
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