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A QUIENINTERESE

CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
DE LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.

De acuerdo a lo reglamentado en el decreto 4725 de 2005, articulo 12; todos los establecimientos
fabricantes de dispositivos médicos, deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, dentro del afio siguiente a la adopcién o expedicion de las
Buenas Practicas de Manufactura por parte del Ministerio de la Protecciéon Social, un plan de
implementacion gradual para su cumplimiento, que no exceda los dos (2) afios, que permita la
implementacion de desarrollo y aplicacion de las BPM, el cual estara sujeto a verificacion por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; este documento aiin NO
ha sido difundido en el pais por parte del Ministerio de la Proteccion Social, por tal razéon se
le da cumplimiento a lo descrito en el paragrafo del mismo articulo que mientras se implementan
las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el Invima, expedira el Concepto Técnico de las
Condiciones Sanitarias.

En el momento cumplimos con la Legislacion actual vigente, contamos con el Concepto Técnico
de las Condiciones Sanitarias para la Fabricacion de Dispositivos Médicos y el Servicio de
Esterilizacion con Oxido de Etileno por parte del INVIMA, se adjunta a este comunicado la copia
de la ultima visita realizada correspondiente al mes de agosto de 2017.

Agradezco la atencidn prestada y en espera de algun comentario
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COORDINADORA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
ABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
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El SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECMOLOGIAS DEL NvIMA GERTIFICA OUE EL
ESTABLECIMEENTD RELACIONADD 4 CONTINUACION REUNE LAS CONDICIOMES HIGIEMICAS, TECMICAS, LOCATIVAS Y DE
COMNTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO GON LA LEGISLACION VIGENTE FECHA DE WISITA INICIAL: 08 DE JUNIC DE 2008 ¥ FECHA
DE UL TING VISITA: 11 DE AGOSTO 2047,

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: LABORATLRIGS GOTHAFLAST LT0RA

DIRECCION: CARRERA T2A HOL 70 — 17

TELEFONO: PEX 2516284 EXTENSICN 200 EMAIL: dmmmﬁm%ﬁ?w
EIEWIEUEICIM BOGEOTAD.C DEPARTAMENTO: TA DG PRIS: COLOMS 1A
NIT: 30 061 8561

% REPRESENTANTE LEGAL O FROPIETARID
NOMBRE: NATALLA O
DIRECCION: CARRERA T2A M. 70 — 17

0: PEX 2516284 EXTERSION 208 EMAL: o )
CIIDAD [ MURICIPID: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTA O.C PAIS: COLOWEL,

3. MRECCIHON TECHICA
"NOMBRE ¥ APELLID0S: CLAUDIA PATHICIA MARTINES MOHEND |
i GG, NO 52.370U5E3 DE BOGOTA |

4, LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTDS
N: CARFERA 72 A KD 10-12, CARAERS, 72 A PG 7028, CARRERM T2 A Wil 1030 7 ALLE 70 f WO T2-74 |
i 3 AD.G DEPARTAMENTO: EOGLTA D6 PAIG: GLILOME & |

5. PRODUCTOS AUTORIZADDS =

FABRICACION, EMPACLE, AMACENAMIENTD ¥ ACONDICIONAMENTD DE OIEPDSTIVOS MEDICOS: CIRGUTOS PARA
MAGUINAS DE AMESTESIA ¥ VENTILADORES, LINEAS DE MONITOREQ Y ANESTESIA, EQUIPOS PARA ADMINISTRACHIN DE
EOLUCIONES, GASAS, COMPRESAS, APOSITOS, DISPOSITIVOS PARA TERAFIA RESPIRATORIA [CAMULAS MASALES,
MASCARILLAS ¥ KITS DE NEBLILIZACION), KIT DE MONITORED DE PRESION SANGUINEA, ROPA QUIRLIRGICA ESTERIL, SISTEMA
DE PROTECCION PARA CIRUGH, CAMPOS OUIRURGICOS, Y ESTERILIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON OXI00 ETILEND *

|  CERTIFICADO Mo 0524 - FECHA-BOGOTAD.C 15 DE AGOSTO DE2017 |

Este catificado de concaplo bonco de condidiones eanllanos sa ciorga en cumplimignto @ ko ondenaoo en of arficule 12 del Decrato 4725 de
2005, a g astablacmierdos fabnicantes de dispasiivos médices, misntres cumplan con fas Buenss Practices de Manudachurs ous expida &
Wimssterio Salud y Proleccsiin Soclal,

Esta caificackin tandrd validez slempna ¥ cusndo o establedmiermo mantengs ias condiconss hgienicas, téonicas, locaseas v de comrol e
calidad con las gue 58 emisd el concapto ericn FAVORASLE para su expedcidn; da no manienersas ssas condiclonss, s entendard que
e5ta cortificecidn parders sus afecioe furidlcos v 18 persana natumd ijmwamwmﬂwmﬂuﬂmmum
tecriico de condiciones sanilarss, no podra haoer uss del preseate documanta

Cam &l fin de varificar o arerar v 6n ajarsido de gu luncion e inspeccidn, vigilancia v control, & INVIMA vistard perddicomenta a estas
nbaratorics o establacimiantod, 8i comprusbe que o cumpls con las condicones fécricas v saniterss que sustantaron |o expedicidn dal
weriificede procederd a aplicar las medides sanfiarias de segunidad, sin pequici de las BanClaNes & qua haya luger (Aricuio BB del Decreto
4735 de 2005). Tedes ks falios da éste documento levan sally dil INVI wilit Gnicamenta en 8u ariglinal.
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