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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015022406 DE 10 de Junio de 2015
f Por la cual se concede un Registro Sanitario
E'_ Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
limentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, 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
¥ER|FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
EE‘CNOLOGIAS. EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

QRTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
RODUCTO: CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS
ACCESORIOS. ( TUBO CORRUGADO, CONECTORES, TRAMPA DE AGUA, BOLSA DE RESERVORIO,

FILTRO ANTI-BACTERIAL) - CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS O
PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. - BIOLIFE

“LP EGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015DM-0013193 - VIGENTE HASTA: -
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 0 1 JUL 2025
TITULAR(ES): BIOPLAST S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. i
FABRICANTE(S): BIOPLAST S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1A
COMPOSICION: 1. CONECTORES PARA OXIGENO Y ANESTESIA

2. BOLSA RESERVORIO PARA ANESTESIA

3. TUBO CORRUGADO FLESIBLE DE 22MM Y 15MM
5. FILTRO ANTI-BACTERIAL.

6. TRAMPA DE AGUA

USOs: DISPOSITIVO PARA ADMINISTRAR GASES MEDICINALES AL PACIENTE, COMO SOPORTE
VENTILATORIO A PARTIR DE UNA FUNCION MEDICA. SUMINISTRO DE GASES ANESTESICOS POR
DOSIFICACION EN VAPOR.

PRESENTACION COMERCIAL: 1.CIRCUITO DE VENTILACION PARA ADULTO O PEDIATRICO/ UNIDAD EN BOLSA DE POLIETILENO .

: 2.CIRCUITO DE ANESTESIA OPARA ADULTO O PEDIATRICO /UNIDAD EN BOLSA DE POLIETILENO

3.TUBO CORRUGADO DE 22 MM / 30 METROS / IMETRO EN BOLSA' DE POLIETILENO
4TUBO CORRUGADO DE 15 MM. / 30 METROS EN BOLSA DE POLIETILENO
5. CONECTOR EN Y O PARALELO. / BOLSA DE POLIETILENTO POR 50 UNIDADES

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE NO.: . 20093969

RADICACION NO.: 2015072610

FECHA DE RADICACION: 09 05 2015

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 EJECUTORIA. ;
e ‘RTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE

q “i;JEBE 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. AL@$ 10 DE JUNIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HAST, RMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ;
DIRECTOR DE{DIPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028634 DE 17 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DE
DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20093969 RADICACION: 2017089060 FECHA: 23/06/2017
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013193 VIGENCIA:01/07/2025

CONSIDERANDO

Que mediante RESOLUCION No. 2015022406 de 10 de Junio de 2015, el INVIMA concedio el
registro sanitario No. INVIMA2015DM-0013193, para el producto CIRCUITOS PARA
VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS.
( TUBO CORRUGADO, CONECTORES, TRAMPA DE AGUA, BOLSA DE RESERVORIO,
FILTRO ANTI-BACTERIAL) - CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA
ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. - BIOLIFE con domicilio en BOGOTA - D.C.,
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2017089060 radicado el 23/06/2017, el Doctor GUSTAVO
PINZON DIAZ, actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién de ADICION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS y ADICION DE MARCA.

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015022406 del 10/06/2015 que
concedidé Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0013193 a favor de BIOPLAST S.A con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O
ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. ( TUBO CORRUGADO,
CONECTORES, TRAMPA DE AGUA, BOLSA DE RESERVORIO, FILTRO ANTI-BACTERIAL) -
CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS
ACCESORIOS. - BIOLIFE en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de
APORBAR

MODIFICACION AUTOMATICA 2017089060 EXP 20093969 DE 23/06/2017
ADICION DE MARCA: GOLDEN CARE

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS: ADICION DE INFORMACION
IMPORTANTE DE USO DEL PRODUCTO, SIMBOLOS INTERNACIONALES Y
DIBUJOS DEL PRODUCTO ESPECIFICANDO DIMENSIONES LAS CUALES SON
IMPORTANTES EN EL MOMENTO DEL ENSAMBLE DEL PRODUCTO AL
DISPOSITIVO DE VENTILACION Y/O ANESTESIA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el LA DIRECCION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028634 DE 17 de Julio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DE
DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Julio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FercyRouq L

DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE
LAS FUNCIONES DE DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: jpaipap

Signature -Not Verified
Digitally S|gned by ERC YASMIN PARRA
RODRIGU

Date: 2017 07 17 14 144 COT

Reason: Invima i
Location: Bogota, C Paglna 2de?2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021039777 DE 13 de Septiembre 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: 20093969 RADICACION: 20211173946 FECHA: 30/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013193 VIGENCIA: 01/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2015022406 del 10 de Junio de 2015, el INVIMA concedié el registro
sanitario No. INVIMA2015DM-0013193, para el producto CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O
ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. (TUBO CORRUGADO,
CONECTORES, TRAMPA DE AGUA, BOLSA DE RESERVORIO, FILTRO ANTI-BACTERIAL) -
CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS
ACCESORIOS. - BIOLIFE con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.
Que mediante Resolucién No. 2017028634 del 17 de Julio de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2015022406 del 10 de Junio de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS y ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20211173946 radicado el 30/08/2021, el Doctor GUSTAVO PINZON DIAZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BIOPLAST S.A, presentdé solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DE TITULAR Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
FABRICANTE.

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 inspeccién, 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. 2015022406 del 10 de Junio de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013193 a favor de BIOPLAST S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. para el producto CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O ANESTESIA PARA ADULTOS
O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. ( TUBO CORRUGADO, CONECTORES, TRAMPA DE AGUA,
BOLSA DE RESERVORIO, FILTRO ANTI-BACTERIAL) - CIRCUITOS PARA VENTILACION Y/O
ANESTESIA PARA ADULTOS O PEDIATRICO Y SUS ACCESORIOS. - BIOLIFE, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DE TITULAR, BIOPLAST S.A CON DOMICILIO
EN TRANSVERSAL 93 NO. 62-70 BOD. 14, PARQUE EMPRESARIAL EL DORAD-BOGOTA
D.C. Quedando:

BIOPLAST S.A.S
Con domicilio en Carrera 90 A No. 64C — 89 Bogoté D.C.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, BIOPLAST S.A. Quedando:

BIOPLAST S.A.S
Pagina 1 de 2

Oficina Principal: ¢ t ® a oA8
Administrativo; ! Il I / |mO

www.invima.gov.co



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. 2021039777 DE 13 de Septiembre 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.

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 13 de Septiembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I.' - -._I V, —
r’"- & ‘lQ‘t__...-_ _E‘:..:}-_‘- o/ \.."
S, | e ,_FL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0917
08:50:39 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia

Pagina 2 de 2

Oficina Principal: {64 - ; t % :* '
Administrativo: " 64 II I'-.'J',' ” l IO

www.invima.gov.co



	RESOLUCION No. 2017028634 DE 17 de Julio de 2017
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015DM-0013193 VIGENCIA:01/07/2025
	CONSIDERANDO

	RESUELVE
	MODIFICACIÓN AUTOMÁTICA 2017089060 EXP 20093969 DE 23/06/2017

	RESOLUCION No. 2021039777 DE 13 de Septiembre de 2021
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013193 VIGENCIA: 01/07/2025

	RESUELVE

