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

RESOLUCION No. 2018018091 DE 2 de Mayo de 2018
Por la.cual se concede LA RENOVACION de 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 EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION
DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

TECNOLOGIAS,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: EQUIPO PERICRANEAL MINI - VEN DE GOTHAPLAST
MARCA(S): MINI - VEN DE GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0001981R1
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 INVASIVO
RIESGO: ] A
COMPOSICION:
o PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
TUBO CLORURO POLIVINILO
AGUJA HIPODERMICA ACERO INOXIDABLE
ALETA CLORURO POLIVINILO
CONECTOR LUE CON TAPA IMPERDIBLE CLORURO POLIVINILO
CONECTOR LUER HEMBRA POLICARBONATO
TAPON CAUCHO NATURAL
USOS: ES UN EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CONFORMADO POR UNA AGUJA

DE INFUSION INTRAVENOSA CON ALETAS QUE ASEGURAN LA VENOPUNCION
CONTINUA APENAS LAS ALETAS SE PEGAN A LA PIEL. .
LAS AGUJAS PERICRANEALES SON PARTICULARMENTE UTILES PARA PARA LA
ADMINISTRACIPON DE SOUCIONES O INYECCION DE NINOS INQUIETOS. LA MAYORIA
DE LAS OCASIONES ACTUA COMO COMPLEMENTO DEL VENOCLISIS, ACOPLANDOSE
CON UN CONECTOR LUER HEMBRA DE LA TAPA IMPERDIBLE.

PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE UNITARIO ESTERIL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA DE LA REFERENCIA
MINI-VEN AGUJA 18G
MINI-VEN AGUJA 19G
MINI-VEN AGUJA 20G
MINI-VEN AGUJA 21G
MINI-VEN AGUJA 22G
MINI-VEN AGUJA 23G
MINI-VEN AGUJA 24G
MINI-VEN AGUJA 25G

MINI-VEN INTERMITENTE AGUJA 19G
MINI-VEN INTERMITENTE AGUJA 20G
MINI-VEN INTERMITENTE AGUJA 21G
MINI-VEN INTERMITENTE AGUJA 22G

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 19993675
RADICACION: 20181082
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018091 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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.

FECHA DE RADICACION: 27 04 2018

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADO HASTA
LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE MAYO 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: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Locacion: B@GOTA D.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. 2021049155 DE 3 de Noviembre 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: 19993675 RADICACION: 20211227295 FECHA: 27/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0001981R1 VIGENCIA: 02/05/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008016647 DE 20 de Junio de 2008, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2008DM-0001981 para el producto EQUIPO PERICRANEAL
MINI - VEN DE GOTHAPLAST, a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA con
domicilio en BOGOTA - DC, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018018091 DE 2 de Mayo de 2018, el INVIMA concedio
Renovacién de Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0001981R1 para el producto EQUIPO
PERICRANEAL MINI - VEN DE GOTHAPLAST, a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST
LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211227295 radicado el 27/10/2021, el Doctor CARLOS
RAFAEL ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA., presenté solicitud de modificaciéon al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION Y CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS.

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 Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion 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 informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2018018091 DE 2 de Mayo de 2018
que concedié Renovacién de Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0001981R1 a favor de
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto
EQUIPO PERICRANEAL MINI - VEN DE GOTHAPLAST, en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Caja por 50 unidades.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049155 DE 3 de Noviembre 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.

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Adicionar: Etiqueta secundaria de color negro Opcién 1, presentacion comercial por 50
Unidades con la siguiente estructura

. Marca,

. Especificaciones de referencia,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia de producto y presentacion comercial,

. Lote, referencia, fecha de fabricacién y expiracion,

. Registro sanitario,

. Frases de advertencia: No contiene DEHP.

. Cédigo de barras,

. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafiado, libre de pirégenos,
Temperatura y Humedad recomendada.

9. Logo de la empresa.

10. Informacién de la empresa: Nombre, direccién, teléfono, ciudad y pais.

ONNOOPAWN =

Adicionar: Etiqueta secundaria de color negro Opcién 2 presentacion comercial por 50
Unidades con la siguiente estructura

. Marca,

. Especificaciones de referencia,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia de producto y presentacion comercial,

. Lote, referencia, fecha de fabricacion y expiracion,

. Registro sanitario,

. Cédigo de barras,

. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafiado, libre de pirégenos,
No contiene DEHP, Temperatura y Humedad recomendada.

9. Logo de la empresa.

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

ONO AP WN -

Adicionar: Etiqueta secundaria de color negro Opcion 3 para presentaciéon comercial por
50 Unidades sobre la caja con la siguiente estructura

. Marca,

. Especificaciones de referencia,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia de producto y presentacion comercial,

. Lote, referencia, fecha de fabricacion y expiracion,

. Registro sanitario,

. Cédigo de barras,

. Frases de advertencia: Contiene DEHP, utilicese con precaucién en neonatos y
mujeres embarazas.
9. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta danado, libre de pirégenos,
Contiene DEHP, Temperatura y Humedad recomendada.

9. Logo de la empresa.

10. Informacion de la empresa: Nombre, direccién, teléfono, ciudad y pais.

ONO AP WN -
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049155 DE 3 de Noviembre 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.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Cambiar: Etiquetas primaria Opcidén 1 de color fucsia, café, amarillo, verde, negro, azul,
morado y naranja con la siguiente estructura:

1. Marca,

2. Simbolo de esterilidad,

3. Nombre de referencia y especificacion,

4. Registro sanitario,

5. Cddigo de barras,

6. Frases de advertencia: No se almacene a temperaturas extremas, PVC, No contiene
DEHP.

7. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta danado, libre de pirégenos,
Temperatura y Humedad recomendada.

8. Logo de la empresa,

9. Informacion de la empresa: Nombre, direccion, teléfono, ciudad y pais.
10. En la parte posterior del empaque primario va la codificacion con: Referencia, Lote,
Fecha de fabricacion y Fecha de expiracion.

Cambiar: Etiquetas primaria Opcién 2 de color fucsia, café, amarillo, verde, negro, azul,
morado y naranja con la siguiente estructura:

. Marca,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia y especificacion,

. Registro sanitario,

. Cédigo de barras,

. Frases de advertencia: No se almacene a temperaturas extremas, PVC

. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafiado, libre de pirégenos,
No contiene DEHP, Temperatura y Humedad recomendada.

8. Logo de la empresa,

9. Informacion de la empresa: Nombre, direccién, teléfono, ciudad y pais.
10. En la parte posterior del empaque primario va la codificacion con: Referencia, Lote,
Fecha de fabricacion y Fecha de expiracion.

NO O, WN -

Cambiar: Etiquetas primaria Opcion 3 de color fucsia, café, amarillo, verde, negro, azul,
morado y naranja con la siguiente estructura:

. Marca,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia y especificacion,

. Registro sanitario,

. Cédigo de barras,

. Frases de advertencia: No se almacene a temperaturas extremas, PVC.

. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafiado, libre de pirégenos,
Contiene DEHP, utilicese con precaucion en neonatos y mujeres embarazas,
Temperatura y Humedad recomendada.

8. Logo de la empresa,

NO PR WN -
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049155 DE 3 de Noviembre 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.

9. Informacion de la empresa: Nombre, direccion, teléfono, ciudad y pais.
10. En la parte posterior del empaque primario va la codificacion con: Referencia, Lote,
Fecha de fabricacion y Fecha de expiracion.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 senalados en el Cdédigo 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 3 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc

Pagina 4 de 4

Oficina Principal: " 64 - 2 t = Vi
Administrativo: : ll I el

www.invima.gov.co



	REG. EQ PERICRANEAL 2018DM-0001981R1.pdf (p.1-2)
	RES 1. EQ PERICRANEAL 2018DM-0001981R1.pdf (p.3-6)
	RESOLUCION No. 2021049155 DE 3 de Noviembre de 2021
	Por la cual se Modifica una Resolución
	REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0001981R1 VIGENCIA: 02/05/2028

	RESUELVE




