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

RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
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 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: EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
MARCA: VENO-EXT DE GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0017035
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: TUBO @= 1,7 X 2,8 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @ =1,7 X 2,9 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @ =2,8 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @= 3,0 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

CLAMP PLANO (CLAMP PEQUENO) DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
CLAMP MEDIANO DE POLIPROPILENO

CONECTOR HEMBRA 2 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR HEMBRA 5 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR MACHO 2 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR MACHO 5 ML DE ABS TRANSPARENTE

ADAPTADOR LUER SIMETRICO DE ABS TRANSPARENTE

ADAPTADOR LUER SLIP DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR T CON TAPON NF DE PVC, POLISOPRENO O POLIPROPILENO
VALVULA ANTIRREFLUJO DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR Y POLICARBONATO O ABS TRANSPARENTE

TAPON DE POLICARBONATO Y SILICONA

TAPA CONECTOR HEMBRA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

TAPA CONECTOR MACHO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

BOLSA EMPAQUE DE PAPEL GRADO MEDICO DE 70 © 60GR CON FILM DE
PET/PP

ETIQUETA.

USOS: EL EQUIPO DE EXTENSION PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES ES UN
DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO, QUE ES UTILIZADO COMO UNA
EXTENSION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES,
PRINCIPALMENTE EN LA INFUSION DE SUSTANCIAS ANESTESICAS Y LINEAS DE

] MONITOREO
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 2ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 2ML CON LUER SLIP
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 5ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 5ML CON LUER SLIP
EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER SLIP DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER LOCK DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML CON LUER SLIP DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML CON LUER LOCK DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 75CM DE 0,5 ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON VALVULA :
CONECTOR MACHO-MACHO -
CONECTOR HEMBRA-HEMBRA

TAPAMACHO
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017

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

TAPA HEMBRA

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA CON FILTRO ADULTO
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA CON FILTRO PEDIATRICO
EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON DOBLE VALVULA

EQUIPO DE EXTENSION DE 45 CM DE 2ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA DE 250 CM

EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.

NF LUER LOOK ADULTO
NF LUER LOOK PEDIATRICO

EXTENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK ADULTO + CLAMP
EXTENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK PEDIATRICO + CLAMP
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 5 ML DE 150 CM

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 2 ML DE 150 CM

EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.

NF LUER LOOK ADULTO

NF LUER LOOK ADULTO

NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA DE 180 CM CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 61 CM - 24"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 61 CM -24"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 30 CM - 12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 30 CM -12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 100 CM -40"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 150 CM - 60"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 15 CM - 6"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 15 CM - 6"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 295 CM -118"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 150 CM -60"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 200 - 80"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA CON LUER SLIP DE 30
CM -

12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION HEMBRA/HEMBRA DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 300 CM -120"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 125 CM - 50"

EX. LINEA DE MONITOREO MACHO - HEMBRA DE 140 CM - 55 " CON VALVULA

EX. LINEA DE MONITOREO MACHO - HEMBRA DE 30 CM - 12 " CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION HEMBRA / HEMBRA DE 2"-5 CM

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO / HEMBRA DE 60" CON VALVULA
EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 120 CM - 48" + CLAMP
EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO / HEMBRA DE 72"- 180CM CON

VALVULA
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20135557
RADICACION NO.: 2017153393
FECHA DE RADICACION: 23102017
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
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 2011y ley 962 de 2005

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. ALOS 24 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

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

RESOLUCION No. 2019005186 DE 18 de Febrero 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 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: 20135557 RADICACION: 20191021070 FECHA: 07/02/2019
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0017035 VIGENCIA: 24/10/2027
ANTECEDENTES.

Que mediante Resolucién No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017035 para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191021070 radicado el 07/02/2019, la doctora Natalia Ortega

Zamorano, actuando en calidad de Representante Legal Laboratorios Gothaplast Ltda, presenté solicitud

de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de solicitar aprobacién para adicion de
referencias.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

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, podréa verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2017044758 del 24/10/2017 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0017035 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: Se adicionan las siguientes referencias:

- Equipo de Extensidn de Anestesia en Y con Luer lock y tapén NF adulto o pediétrico
- Equipo de Extension de Anestesia en Y con Luer lock y tapén Intermitente adulto o pediatrico.
- Multi Line Ext. Luer Lock Adulto o Pediatrico.
- Multi Line Ext. Tapon NF Adulto o Pediatrico.
- Multi Line Ext. Tapon INT. Adulto o Pediatrico.
- Equipo de Extensién Color Ambar de 0,5,2 0 5 ml de 45, 75, 76 0 82 cm con Luer Lock o Luer Slip.
- Equipo de Extensién en Y Color Ambar con una o dos Valvulas.
- Equipo de Extension Anestesia Color Ambar 2 0 5 ml de 150, 180 0 250 ¢cm con o sin vélvula.
- Ext Color Ambar de 10, 18, 25 0 50 cm con Tapén Int. NF Luer Lock Pedidtrico o Adulto con o sin
Clamp.
- Ext. Color ambar en Y con Doble Tapdn Int. NF Luer Lock Adulto o Pediatrico + Clamp
- Ext. Linea de Monitoreo de Presion Macho/Macho Color Ambar de 6", 12", 24", 48", 60", 80",
100", 118" 0 120".
- Ext. Linea de Monitoreo de Presién Macho/Hembra Color Ambar de 15, 30, 61, 100, 12 6", 12",
24", 40", 48", 50", 60" 0 100".
- Ext. Linea de monitoreo de Presién Hembra/Hembra Color Ambar de 2" o 100".
- Ex. Linea de Monitoreo de Presién Macho - Hembra Color Ambar de 12", 55", 60" 0 72" con
Valvula.
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005186 DE 18 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) 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 Decreto 582 de 2017.

- Equipo de Extensién de Anestesia Color Ambar en Y con Luer lock y tapdén NF adulto o pediatrico.

- Equipo de Extensidn de Anestesia Color Ambar en Y con Luer lock y tapdén Intermitente adulto o
pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Luer Lock Adulto o Pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Tapén NF Adulto o Pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Tapén INT. Adulto o Pediatrico.

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 notificacién, en los términos sefialados en el
Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

&

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién 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 ante el Director de Dispositivos Médicos 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 18 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~
/ )
A D

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
' Proyecté: Legal: arojass, Técnico: wsandovals

ESTE DOCUMENT: =)

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

RESOLUCION No. 2021015109 DE 28 de Abril 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20135557 RADICACION: 20211071958 FECHA: 15/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017035 VIGENCIA: 24/10/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017035 para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019005186 DE 18 de Febrero de 2019 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, en el sentido de solicitar aprobacién para adicién de
referencias.

Que mediante escrito niumero 20211071958 radicado el 15/04/2021, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, present6 solicitud de modificacion 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 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. 2017044758 del 24/10/2017 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0017035 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:

» Adicionar a etiquetas y/o codificacion el simbolo "Contiene DEHP"

« Adicionar a etiquetas texto corto de utilicese con precaucién en neonatos y mujeres
embarazadas.

» Cambiar la palabra "P.V.C Atéxico" por las siglas "P.V.C.".
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015109 DE 28 de Abril 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

OPCION 1:

. Marca,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia de producto,

. Espacio para especificaciones del producto,

. (Opcional) Lote, referencia, fecha de fabricacion y expiracion,

. Registro sanitario,

. Cdédigo de barras,

8. Indicaciones: No se almacene a temperaturas extremas, P.V.C., precauciones y
contraindicaciones.

9. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafado, libre de pirégenos, proteger
contra luz solar, contiene DEHP.

10. Logo de la empresa.

11. Informacién de la empresa: Nombre, direccion, teléfono, ciudad y pais.

OPCION 21. Marca, 2. Simbolo de esterilidad, 3. Nombre de referencia de producto, 4. Espacio
para especificaciones del producto,5. (Opcional) Lote, referencia, fecha de fabricacion y
expiracion,6. Registro sanitario, 7. Cédigo de barras, 8. Indicaciones: No se almacene a
temperaturas extremas, P.V.C., Contiene DEHP, utilicese con precauciéon en neonatos y
mujeres embarazadas.9. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafado, libre
de pirégenos.10. Logo de la empresa.11. Informacién de la empresa: Nombre, direccion,
teléfono, ciudad y pais.

Adicionar codificacion con lote, fecha de fabricacion, fecha de expiracion, frase de Contiene
DEHP, utilicese con precaucién en neonatos y mujeres embarazadas.

NO O, WN =

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 28 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

= T,
i o

e

-
|

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