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

RESOLUCION No. 2015038915 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011.
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S A. con domicilio en CALI - VALLE
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas
referencias, inclusién de una referencia, cambio de disefios y materiales.

Que mediante Resolucion No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adiciéon de nuevas referencias,
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de una referencia.

Que mediante Radicado No. 2015019091 de fecha 19 de Febrero de 2015, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con
domicilio en CALI — COLOMBIA, solicit6 Renovacién para el Registro Sanitario del producto EQUIPO
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015004161 de fecha 13 de Abril de 2015, el INVIMA solicit6 al interesado que
debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar el método de esterilizacién con los resultados de las pruebas realizadas al producto,
respecto a los residuos de oxido de etileno en producto terminado, lo anterior en cumplimiento de
lo descrito en el literal e) del articulo 18, del Decreto 4725 de 2005, con traduccién en espafiol.

2. Allegar las referencias del produc_to'que desea amparar bajo este Registro Sanitario en medio
magnético.”

Que mediante Radicado No. 2015101793 de fecha 6 de Agosto de 2015, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., con
domicilio en CALI — COLOMBIA, allegé respuesta SATISFACTORIA al Auto No. 2015004161 de fecha
13 de Abril de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Una vez analizada la respuesta al Auto No. 2015004161 de fecha 13 de Abril de 2015, se evidencia que

es SATISFACTORIA, toda vez que, allega residuos de oxido de etileno en producto terminado y allega
CD con las referenmas a amparar bajo el Registro Sanitario.

.. Que el interesado alleg6 la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del

" Bagetd - Colombio

Waencionado,registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038915 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER
“MARCA(S): BAXTER

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2015DM-00718 -RINVIMA 2015DM-00718-R33

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO: NO INVASIVO

RIESGO: lla

COMPOSICION: PVC, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CAUCHO LATEX,

POLYSOPRENO, ACETATO DE CELULOSA, POLIETILENO, RESINA
EVA, RESINA ACRILICA, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD,
VERSAPOR, ABS, POLIESTER, POLIPROPILENO, PALLFLEX,

HOSTAFORM.
USOS: ] ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES.
PRESENTACION ' '
COMERCIAL: BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD O EN PEEL POUCH
(PAPEL GRADO MEDICO)
OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS REFERENCIAS:

1. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
MACROGOTEO CON AGUJA CALIBRE 20.

2. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
MACROGOTEO SIN AGUJA.

3. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
MICROGOTEO.

4. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO Y PARA INYECCION.

5. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO Y PARA INYECCION EXCLUSIVO PARA USAR CON BOMBA DE .
INFUSION BAXTER.

6. BURETROL EQUIPO BURETA DE 150 ML PARA CONEXION EN LiNEA.

7. BURETROL BURETA CON MICROGOTEO SITIO EN Y PARA
INYECCION 150 ML.

8. BURETROL EQUIPO BURETA DE 150 ML DE PVC PARA CONEXION EN
LINEA.

9. BURETROL EQUIPO BURETA DE 150 ML DE ACETATO DE CELULOSA
PARA CONEXION EN LINEA.

10. BURETROL EQUIPO BURETA CON MICROGOTEOQO CON ENTRADA DE
AIRE SITIO EN Y PARA INYECCION 150 ML.

11. PLEXITRON EQUIPO DE EXTENSION PARA MONITOREO.

12. PLEXITRON EQUIPO DE EXTENSION PARA ANESTESIA.

13. PLEXITRON EQUIPO DE EXTENSION CON ADAPTADOR LUER LOCK
(ACOPLE MACHO-MACHO).

14. PLEXITRON EQUIPO DE EXTENSION (IVIONITOREO) CON
ADAPTADORES LOCK Y LUER SLIP.

15. PLEXITRON EQUIPO DE EXTENSION PARA ANESTESIA CON
ADAPTADORES LUER LOCK.

16. PLEXITRON EQUIPO PARA IRRIGACION CON CAMARA DE GOTEO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015038915 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011.

17. EQUIPO EN Y TUR PARRA IRRIGACION.

18. BOLSA VACIA DE 1 LITRO CON DOS VIAS PARA TRANSFERENCIA
PARA NUTRICION PARENTERAL.

19. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL, PARA USO
CON BURETROL 1000ML.

20. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL TRES VIAS DE
TRANSFERENCIA CON DESCONEXION 3000 ML.

21.BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL PARA USO
CON BURETROL 3000 ML. ,

22. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL PARA USO
CON BURETROL 2000ML.

23. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL PARA USO
CON BURETROL 5000ML.

24. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL TRES VIAS DE
TRANSFERENCIA CON DESCONEXION 1000 ML.

25. PLEXITRON ADAPTADOR MULTIFLUJO. EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE MULTIPLES SOLUCIONES Y/O MEDICAMENTOS
(3 LINEAS DE ADMINISTRACION).

26. PLEXITRON®CONTINU-FLO ® EQUIPO BOMBA PARA
ADMINISTRACION SECUNDARIA CON SITIO EN Y PARA INYECCION
EXCLUSIVO PARA USAR CON BOMBA DE INFUSION BAXTER.

27. PLEXITRON ® CONTINU-FLO ® EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES CON SITIO EN "Y" PARA INYECCION PARA USO CON
BOMBA DE INFUSION.

28. EQUIPO PARA MEDICACION SECUNDARIA.

29. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL PARA USO
CON BURETROL 150 ML.

30. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
NORMOGOTEO SIN AGUJA.

31. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO EN Y PARA INYECCION. MACROGOTEO SIN AGUJA.

32. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO EN Y PARA INYECCION, NORMOGOTEO SIN AGUJA.

33. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES . CON

"ENTRADA DE AIRE. SITIO EM Y PARA INYECCION. NORMOGOTEO
SIN AGUJA.

34. BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL, TRES VIAS
DE TRANSFERENCIA CON DESCONEXION 2000 ML.

35. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO EN “Y” Y ADAPTADOR PARA LUER LOCK

36. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES.
MICROGOTEO. CON SITIO DE INYECCION EN “Y” Y ADAPTADOR
LUER LOCK. :

37. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
2 SITIOS EN “Y” PARA INYECCION

38. PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO EN “Y” Y ADAPTADOR LUER LOCK.

Pagina 3 de 4

mli:Net m
150 9001
icontoc W

GP202-1 SCT3MI-1 CO-5C-7341-1

Institots Hadenal ds Vigilanda de Medicamentos y Alimentos — HIVIMA
Careern 10 N264/28
PBY: 2048700

Bogots - Colombio
wawinvimo.goveo




TODOS PORUN
" NUEVOPAIS

y PAZ EQUIDAD EDUCACION

‘;‘,’} v, & weisann inﬁfﬁb

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

RESOLUCION No. 2015038915 DE 28 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 58446
RADICACION: 2015019091
FECHA: 19/02/2015

ARTICULO SEGUNDO. SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2015019091.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,

que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DEL INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el

Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COM.UNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Reason ¥
Location: B gota CcO
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social _
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

.RESOLUCION No. 2015051189 DE 16 de Diciembre de 2015 \\\
‘ Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011. A
EXPEDIENTE;; 58446 RADICACION: 20151 50622
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renovacién al Registro
Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de- FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modificé la Resolucién No. 2005007867 del 05
de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas referencias, |nclu5|6n de una referencua
cambio de dlsenos y matenales :

Que mediante Resoluc:én No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modificé la Resolucnén No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de nuevas referencias, nuevo componente
para cada una de las referenmas y autorlzar etiquetas.

Que mediante. Resolu_cnén No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de una referencia.

Que mediante 'Radicado No. 2015150622 de fecha 12 de Noviembre de 2015, la Doctora ELINA DE ARCE, actuando
en.calidad de Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI — VALLE,, solicité
correccion de la Resolucién No. 2015038915 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de correglr un error
t|pogréf ico en eI numero de Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que por error de la administraciéon se digité erréneamente el nimero de Registro Sanitario del producto, debiéndo
quedar con la nomenclatura actual y el nimero corregido.

En este sentldo y. teniendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo ydelo
Contencioso Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podrén corregir
los erfores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sea aritméticos, de digitacion, de
trascripcion o de omision de palabras (...)” este Instituto considera precedente acceder a lo sohmtado y en
consecuencxa la' Direccién de DISpOSItIVOS Médicos y Otras Tecnologlas .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO CORREGIR FORMALMENTE la Resoluci6n No 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en-el
sentido- decorregir un error tipografico en el nimero de Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, quedando:

1 NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberé
_lnterponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL:INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias snguuentes a
su notifi cacién, en los ténmnos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Admlnlstratlvo
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Republica de Colombia
-~ - . Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015051189 -DE 16 de Diciembre de 2015
' . _Porla cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoluci6n
EL 'DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL 'DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - 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 éxpide en Bogota D.C., el 16 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

: ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: cacevedog, Técnico: kcervantesm Revisé: cordina_varios

e

L ocation: Bo gota, CcO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015051743 DE 17 de Diciembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,

' Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 2015158524 FECHA: 27/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER. '

Que ‘mediante Resolucién No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modificé la Rééolﬁcién “"No.

- 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas

referencias, inclusién de una referencia, cambio de disefios y materiales.

Que mediante Resolucién No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de nuevas referencias,
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modificé la Resolutién
No. 2905.007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de una referencia.

Que mediante Resolucién No. 2015038915 de fecha 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA. concedié
Renovacién al Registro Sanitaric No. INVIMA 2005 V-00718 —R3 para el producto EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio
en CALI VALLE en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2015158524 radicado el 27/11/2015, la Doctora Elina de Arce Otero,

actuando en calidad de Apoderada de LABORATORIOS BAXTER S.A., presenté solicitud de

autorizacién, en el sentido de: AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS POR RENOVACION DE REGISTRO
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el mteresado aIIega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo sohmtado y en
consecuenma este Instituto, : -
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015051743 DE 17 de Diciembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el agotamiento de etiquetas para el producto EQUIPO PARA

© ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A.

con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de FABRICAR Y VENDER., por Renovamén del
Reglstro Sanitario

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los termlnos
seﬁalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencnoso Admmlstratlvo " .

g ARTICULO TERCERO La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutorla

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta ‘Ia firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
- Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios

Pagina 2 de 2




PAZ QU!A ELCCi N
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017004073 DE 3 de Febrero de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

¢ P
EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 2016128568 FECHA: 13/09/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENGIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedi6
Renovacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER
S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 el INVIMA RENOVO
el Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-00718-R1 para el productoe EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con
domicilio en CALI - VALRE en la modalidad FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2015051189 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigio
formalmente la Resolucion No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir
un error tipografico en el nimero de Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, quedando: NUMERO DE REGISTRO
SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3.

Que mediante escrito nimero 2016128568 radicado el 13 de Septiembre de 2016, la Doctora
ELINA DE ARCE, actuando en calidad de apodera de la empresa LABORATORIOS BAXTER
S.A., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de
CAMBIO DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal en cumplimiento del Decreto
4725 de 2005, para acceder a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015
que concedic Registro Sanitaric nGmero INVIMA 2015DM-00718-R3 a favor de
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE para el producto EQUIPO
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER en fa modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS se aprueban las etiquetas adjuntas al radicado No.
2016128568 del 13 de Septiembre de 2016, Para Las Siguientes Referencias:
PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO Y
PARA INYECCION EXCLUSIVO PARA USAR CON .BOMBA DE INFUSION:
BURETROL EQUIPO BURETA DE 150 ML DE ACETATO DE CELULOSA PARA
CONEXION EN LINEA; PLEXITRON EQUIPO PARA IRRIGACION CON CAMARA DE
GOTEO; EQUIPO EN Y TUR PARRA IRRIGACION; BOLSA VACIA EN EVA PARA
NUTRICION PARENTERAL TRES VIAS DE TRANSFERENGCIA CON DESCONEXION
1000 ML; PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017004073 DE 3 de Febrero de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en gjercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

SITIO EN Y PARA INYECCION, NORMOGOTEO SIN AGUJA; PLEXITRON EQUIPO
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES. MICROGOTEQ. CON SITIO DE
INYECCION EN "Y" Y ADAPTADOR LUER LOCK; PLEXITRON EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO DE INYECCION EN "Y' Y
ADAPTADOR LUER LOCK. LO CUAL INCLUYE LA FRASE “CONTIENE DEHP" DI
(ZETILHEXIL) FTALATO (DEHPY”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR 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
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Febrero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECRHICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: yrueday Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante
Resolucion 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 2016049759 FECHA: 15/04/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20150M-00718-R3 VIGENCIA: 28/06/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucidn No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renavacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION
DE SCLUCIONES BAXTER a favor de LABCRATORIOS BAXTER S5.A. con domicilio en CALI - VALLE
en la maodalidad de FABRICAR Y WVENDER.

Gue mediante Resolucién No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modificd la Resclucién No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en ¢l sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas
referencias, inclusién de una referencia, cambio de disefios y materiales.

CGue mediante Resolucién No. 2008023828 de! 20 de Agosto del 2008 i INVIMA maodificd la Resolucion
Na. 2005007867 del 05 de Mayao de 2005 en el sentido de autcrizar la adicién de nuevas referencias,
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas.

CQue medianie Resolucibn No. 2012029778 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de una referencia.

Gue mediante Resolucién No. 2014002629 de & de Febrero de 2014 el INVIMA modifice la Resolucion
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE
REFERENCIA QUEDANDQ: Bolsa vacia en EVA para nutricién parenteral, para uso con buretrol,

Que mediante Resolucién No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015 el INVIMA modifico ta Resolucion
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS y
CAMBIO DE NCMBRE DE UNAS REFERENCIAS,

Que mediante Resolucién No. 2015038915 de 2B de Septiembre de 2015 el INVIMA renovd el Registro
Sanitario Ne. INVIMA 2015DM-00718 -R1 para el producto EQUIPQ PARA ADMINISTRACION DE
SCLUCICNES BAXTER a favor de LABCRATORIOS BAXTER S5.A. con domicilic en CALI - VALLE en la
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No.2015051188 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigidé formalmente
la Resolucion No.2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en
el numerc de Registro Sanitario para el producto EQUIPQ PARA ADMINISTRACION DE SCLUCIONES
BAXTER, quedando: NUMERC DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3,

Que mediante Radicado No. 2016049759 de fecha 15 de abril de 2016, la Doctora Nuvia Aguirre Amado,
actuando en calidad de Representante Legal de INDUSTRIA TECNICA DE MADERAS S.A, — INTECMA
S.A., solicito madificacion del Registro Sanitario, en el sentido de obtener aprobacién para: ADICION DE
INSTRUCCICNES DE USO.

Mediante Auto No. 2016006410 de fecha 22 de junic de 2016, Se informa al interesade que una ver
revisade el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

1. “Allegar aclaracidn en cuanto a si lo que desea modificar son las insfrucciones de uso o
desea adicionar efiquetas para la referencia PLEXITRON - EQUIPO DE EXTENSION PARA
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del
Instituto  Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante
Resolucion 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011

ANESTESIA, debido a que las eligueles para dicha raferencias no se encuentran en la
documentacion del radicado (20150719091) con el que solicito fa Renovacion del Registro
Sanitano, por lo tanto no se encuentran amparadas bajo el Regisiro Sanitano del producto.”

Que mediante Resolucion No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016, se realiza Negacién de
Concesién de Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
BAXTER, por los siguientes motivos:

"Que upa vez estudiado ef expediente por nuestra Dingcerdn, 5e encontrd gue el inferesado dejé
praciuir ef termino establecido en ef offcia, sin allegar respuesta al requenimiento No. No.
2016006410 de fecha 22 de junio de 2016, el cual fue notificado ef 24 de junio de! mismo aflo, al
comac efectrdnico garseef@baxter.com asf camo tampoco radicd solicitud de promoga camo se le
dio a conocer y como consecuencia, la Ley 1755 de 2015 “Por medio de ia cual se reguia el
derecho fundamental de peticion, y se suslituye un tituio del Cddigo de Procedimiento
Adminisirativo y de lo Confencioso Administralivo” que para el efecto 5 fa norma que regula fa
malenia en su articulo 17 establece:

ARTICULO 17. Peticiones incompletas y desistimiento tacito.

([

Se entenderd gue ef pelicionario ha desistido de su solicifud o de la actuacidn cuando no satisfaga
el raquenmiento, safvo que anles de vencer el plazo concedido solicite prormoga, hasta por un
férmiro igual”

Gue el inferesado dejd precluir el termino sin allagar fa respuesta ai requerimiento en mencién.”

Que mediante Radicado No. 2016131608 de fecha 19 de Septiembre de 2016, la Doctora ELINA DE
ARCE, actuando en calidad de Directora Técnica y Apoderada Especial de la Sociedad LABORATORIOS
BAXTER S.A., interpone Recurso de Reposicidn contra la Resolucion No. 2016031062 de fecha 12 de
Agosto de 2016,

Que mediante Resolucidn No. 2017027701 del 10 de Julio de 2017, el INVIMA resolvié el recursa de
reposicidn, revocando la Resolucion No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la informacion allegada, se observa que en el sticker de radicacién aparece el correo
darcee@baxter.com, este correc electrénico estd errade, no coincide con el que figura en el formulario
unico de diligenciamiento de dispositivos médicos adjunto a la solicitud.” Siendo el e-mail correcto, el
siguiente: dearcee@baxter.com, por lo tanto mediante Resolucion No. 2017027701 del 10 de Julio de
2017, se revocd la Resolucidn No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016, mediante la cual se
declaro el desistimiento de la modificacion.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico/legal, en cumplimiento del Decreto 4725 de
2005.En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULOC PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn Mo. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 que

renové el Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-00718-R3 a favor de LABORATORIOS BAXTER
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
E! Director Técnico de Medicamentos y Productos Bicldgicos CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPQOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS del
Instituto MNacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante
Resolucién 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejercicic de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011

S.A. con domicilio en CALlI - VALLE para el producto EQUIPQ PARA ADMINISTRACION DE
SCOLUCIONES BAXTER en la modalidad FABRICAR Y WVENDER, en el sentido de abtener aprobacién
para:

ADICION DE INSTRUCCIONES DE USO:
QUEDANDO:

INSTRUCCIONES: USE TECNICA ASEPTICA. REMUEVA EL PROTECTOR DEL ADAPTADOR
MACHO Y CONECTO LA AGUJA O CATETER EMPUJANDO FIRMEMENTE Y GIRANDO
HACIA LA DERECHA PARA ASEGURAR LA CONEXION. LLENE EL EQUIPO Y ELIMINE LAS
BURBUJAS DE AIRE. EFECTUE LA VENOPUNCION.,

ARTICULO SEGUNDO:. Contra 1a presente resolucién procede linicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNCQLOGIAS DEL INSTITUTO NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, denfro de los DIEZ {10} dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

e o,

. FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyactd: Legal: kpuertac, Técnico: kcervantesm Revisd: cordina_varios

Lecacidn:
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. 2018055296 DE 18 de Diciembre de 2018
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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 20181251103 FECHA: 06/12/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENCIA: 28/09/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renovacién al
Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas
referencias, inclusién de una referencia, cambio de disefios y materiales.

Que mediante Resolucién No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de nuevas referencias,
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicion de una referencia.

Que mediante Resolucién No. 2014002629 DE 6 de Eebrero de 2014 el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE
REFERENCIA QUEDANDO: Bolsa vacia en EVA para nutricién parenteral, para uso con buretrol.

Que mediante Resolucién No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015 el INVIMA madifico la Resolucién
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS vy
CAMBIO DE NOMBRE DE UNAS REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2015038915 DE 28 de Septiembre de 2015 el INVIMA renovo el Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-00718 -R1 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE en Ia
modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No.2015051189 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigié formalmente
la Resolucién No.2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en
el nimero de Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
BAXTER, quedando: NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3. -

Mediante Resolucion No. 2017004073 DE 3 de Febrero de 2017 el INVIMA modificé la Resolucién
2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 en el sentido de APROBAR:CAMBIO DE ETIQUETAS se
aprueban las etiquetas adjuntas al radicado No. 2016128568 del 13 de Septiembre de 2016, Para Las
Siguientes Referencias: PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO
Y PARA INYECCION EXCLUSIVO PARA USAR CON BOMBA DE INFUSION; BURETROL EQUIPO
BURETA DE 150 ML DE ACETATO DE CELULOSA PARA CONEXION EN LINEA; PLEXITRON
EQUIPO PARA IRRIGACION CON CAMARA DE GOTEQ: EQUIPO EN Y TUR PARRA IRRIGACION;
BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL TRES VIAS DE TRANSFERENCIA CON
DESCONEXION 1000 ML; PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO EN Y PARA INYECCION, NORMOGOTEO SIN AGUJA; PLEXITRON EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES. MICROGOTEQ. CON SITIO DE INYECCION EN "Y" Y
ADAPTADOR LUER LOCK; PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON
SITIO DE INYECCION EN "Y" Y ADAPTADOR LUER LOCK. LO CUAL INCLUYE LA FRASE
"CONTIENE DEHP" DI (2ETILHEXIL) FTALATO (DEHP)” :
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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055296 DE 18 de Diciembre de 2018
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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

Mediante Resolucién No. 2017046228 DE 31 DE OCTUBRE DE 2017 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
COMPOSICION: Quedando, *PVC, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CAUCHO LATEX,
POLYSOPRENQ, ACETATO DE CELULOSA, POLIETILENO, RESINA “EVA, RESINA ACRILICA,
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, VERSAPOR, ***ABS, POLIESTER, POLIPROPILENO, PALLFLEX,
HOSTAFORM, COPOLIESTER, POLICARBONATO. (*PVC: cloruro de polivinilo; **EVA: Etinil vinil
acetato; ***ABS: Acriloninitrilo butadieno estireno).

FIRMEMENTE Y GIRANDO HACIA LA DERECHA PARA ASEGURAR LA CONEXION. LLENE EL
EQUIPO Y ELIMINE LAS BURBUJAS DE AIRE. EFECTUE LA VENOPUNCION.

Mediante resolucién No.2015051189 DE 16 de Diciembre de 2015 el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en el

numero de Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
BAXTER

Que mediante escrito namero 20181251103 radicado el 06/12/2018, la Doctora ELINA DE ARCE,
actuando en calidad de Apoderada de LABORATORIOS BAXTER S.A, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener 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 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para Ia expedicion de esta modificacion.

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 Inspeccidn, 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 2017027701 del 10/07/2017 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2015DM-00718-R3 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio
en CALI - VALLE para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER en la
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE LA REFERENCIA:

PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO DE INYECCION
EN "Y"Y ADAPTADOR LUER LOCK. E| codigo MRC0001 mp

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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018055296 DE 18 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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 Decreto 582 de 2017, -

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Diciembre de 2018
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: arojass, Técnico: nnoguerab

Firma valida

Firmado digital
LUCIA AYALA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003008 DE 1 de Febrero de 2019

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 20181150690
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 007155 del 12 de junio de 1995, el INVIMA concedié la renovacion del Registro Sanitario INVIMA
No. V-00718, para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A. con domicilio en CALI-VALLE, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 017179 del 08/02/1996, el INVIMA corrigié la Resoluciéon No. 007155 del 12/06/1995 en el sentido
de que el numero correcto del registro sanitario del producto es INVIMA V-00718-R1.

Que mediante Resolucion No. 032293 del 27/11/1996, el INVIMA autorizo NUEVAS REFERENCIAS PARA EL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 236711 del 29/06/1999, el INVIMA autorizé la REFERENCIA CONTINUO-FLO. EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION PARA USO CON BOMBA DE INFUSION.

Que mediante Resolucion No. 274842 del 13/01/2001, el INVIMA autorizé la ADICION DE LAS REFERENCIAS: EQUIPO EN Y
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION - EXCLUSIVO PARA USAR CON BOMBA
DE INFUSION FLO-GARD.

Que mediante Resolucion No. 2002007918 del 19/04/2002 el INVIMA autoriz6 NUEVAS REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2002011200 de 30/05/2002, el INVIMA modificé la Resolucion No. 007155 de 12/061995, en el
sentido de autorizar: 1. LAS NUEVAS REFERENCIAS DE BOLSAS VACIAS DE EVA PARA NUTRICION PARENTERAL POR 150
ML,2LY4L;y2 LAS ETIQUETAS ALLEGADAS

Que mediante Resolucién No. 2003009166 de 21/05/2003, el INVIMA modifico la Resolucion No. 007155 del 12/06/1995, en el
sentido de AUTORIZAR LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: PLEXITRON EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES.
NORMOGOTEO, PLEXITRON EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES. NORMOGOTEO SIN AGUJA, PLEXITRON
EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. MACROGOTEQ, PLEXITRON EQUIPO
DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. MACROGOTEO SIN AGUJA, PLEXITRON
EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. MICROGOTEQ, PLEXITRON EQUIPO
DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. MICROGOTEO SIN AGUJA, PLEXITRON
EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. NORMOGOTEO, Y PLEXITRON
EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION. NORMOGOTEO SIN AGUJA.

Que mediante Resolucién No. 2003016555 de 14/08/2003, el INVIMA modific la Resolucién No. 007155 del 12/06/1995, en el
sentido de autorizar LA ACTUALIZACION DE LA COMPOSICION DE ALGUNAS REFERENCIAS YA APROBADAS DEL
PRODUCTO

Que mediante Resolucion No. 2004010811 de 17/06/2004, el INVIMA modificé la Resolucién No. 007155 del 12/06/1995 en el
sentido de autorizar 1. CAMBIO EN LA COMPOSICION DE LA CONEXION EN "Y" CON LATEX SINTETICO POR LATEX
NATURAL; y 2. INCLUIR EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO LA LEYENDA "ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX
NATURAL"

Que mediante Resolucion No. 2004023707 de 17/12/2004, el INVIMA modificé la Resolucion No. 007155 del 12/06/1995, en el
sentido de autorizar CAMBIO DE NOMBRE DE UNA REFERENCIA; y 2. NUEVAS ETIQUETAS.

Que mediante Resolucion No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005, el INVIMA concedié Renovacion al Registro Sanitario No.
INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES

BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005016680 del 05/09/2005, el INVIMA modificd la Resolucion No. 2005007867 del 05 de Mayo de
2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas referencias, inclusion de una referencia, cambio de disefios y
materiales.

Que mediante Resolucion No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008, el INVIMA modificd la Resolucion No. 2005007867 del 05
de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicion de nuevas referencias, nuevo componente para cada una de las referencias
y autorizar etiquetas.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003008 DE 1 de Febrero de 2019
. Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Que mediante Resolucion No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2005007867 del 05 de
Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de una referencia.

Que mediante Resolucion No. 2014002629 de 6 de Febrero de 2014, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2005007867 del 05 de
Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE REFERENCIA QUEDANDO: Bolsa vacia en EVA para
nutricion parenteral, para uso con buretrol.

Que mediante Resolucién No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015, el INVIMA modific la Resolucién 2005007867 del 05 de Mayo
de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS y CAMBIO DE NOMBRE DE UNAS REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA renové el Registro Sanitario No. INVIMA
2015DM-00718 -R1 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015051189 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigid formalmente la Resolucion
No0.2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en el nimero de Registro Sanitario para el
producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, quedando: NUMERO DE REGISTRO SANITARIO:
INVIMA 2015DM-00718-R3.

Que mediante Resolucién No. 2017004073 de 3 de Febrero de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion 2015038915 de 28 de
Septiembre de 2015 en el sentido de APROBAR:CAMBIO DE ETIQUETAS se aprueban las etiquetas adjuntas al radicado No.
2016128568 del 13 de Septiembre de 2016, Para Las Siguientes Referencias: PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES CON SITIO Y PARA INYECCION EXCLUSIVO PARA USAR CON BOMBA DE INFUSION: BURETROL EQUIPO
BURETA DE 150 ML DE ACETATO DE CELULOSA PARA CONEXION EN LINEA; PLEXITRON EQUIPO PARA IRRIGACION
CON CAMARA DE GOTEO; EQUIPO EN Y TUR PARRA IRRIGACION: BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION
PARENTERAL TRES VIAS DE TRANSFERENCIA CON DESCONEXION 1000 ML: PLEXITRON EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION, NORMOGOTEO SIN AGUJA: PLEXITRON EQUIPO
PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES. MICROGOTEO, CON SITIO DE INYECCION EN "Y" Y ADAPTADOR LUER LOCK:
PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO DE INYECCION EN "Y" Y ADAPTADOR LUER
LOCK. LO CUAL INCLUYE LA FRASE "CONTIENE DEHP" DI (2ETILHEXIL) FTALATO (DEHP)".

Que mediante Resolucion No. 2017046228 de 31 de octubre de 2017, el INVIMA modificd la Resolucion No. 2015038915 de 28 de
Septiembre de 2015 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE COMPOSICION: Quedando, *PVC, POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD, CAUCHO LATEX, POLYSOPRENO, ACETATO DE CELULOSA, POLIETILENO, RESINA **EVA, RESINA ACRILICA,
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, VERSAPOR, ***ABS, POLIESTER, POLIPROPILENO, PALLFLEX, HOSTAFORM.
COPOLIESTER, POLICARBONATO. (*PVC: cloruro de polivinilo; **EVA: Etinil vinil acetato; ***ABS: Acriloninitrilo butadieno
estireno).

Que mediante Resolucion No. 2017049291 de 17 de Noviembre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién No. 2015038915 de 28
de Septiembre de 2015 en el sentido de obtener aprobacién para: ADICION DE INSTRUCCIONES DE USO: QUEDANDO:
INSTRUCCIONES: USE TECNICA ASEPTICA. REMUEVA EL PROTECTOR DEL ADAPTADOR MACHO Y CONECTO LA AGUJA
O CATETER EMPUJANDO FIRMEMENTE Y GIRANDO HACIA LA

DERECHA PARA ASEGURAR LA CONEXION. LLENE EL EQUIPO Y ELIMINE LAS BURBUJAS DE AIRE. EFECTUE LA
VENOPUNCION,

Que mediante resolucién No.2015051189 de 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigié formalmente la Resolucién No.
2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en el nimero de Registro Sanitario para el
producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER

Que mediante escrito numero 20181150690 radicado el 27/07/2018, la Doctora ELINA DE ARCE O., actuando en calidad de
Apoderada de la Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., solicitd correccion de la Resolucién No. 2015038915 de fecha 28 de
Septiembre de 2018, en el sentido de corregir un error tipografico en una de las referencias del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que por error de la administracion se digité erréneamente una de las referencias del producto, debiendo quedar como el formulario
de solicitud.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice “En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podrén corregir los errores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sea aritméticos, de digitacién, de trascripcién o de omision de palabras (...)"
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003008 DE 1 de Febrero de 2019

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

este Instituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2015038915 de fecha 28 de Septiembre de 2018, en el
sentido de refrendar un error tipografico en una de las referencias del producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES BAXTER, quedando:

REFERENCIA:

BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL PARA USO CON BURETROL 500 ML.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la DIRECTORA TECNICA 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 sefalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arojass, Técnico: ccruzf Revisé: cordina_varios

Firma vailida

Firmado digital

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. 2019027831 DE 5 de Julio de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
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: 58446

RADICACION: 2016188168

PRODUCTO: EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER
TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedié Renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES

BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2005016680 del 05/09/2005, el INVIMA modifico la Resolucion No. 2005007867 del 05
de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas referencias, inclusion de una referencia,
cambio de disefios y materiales.

Que mediante Resolucién No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicién de nuevas referencias, nuevo componente
para cada una de las referencias y autorizar etiquetas.

Que mediante Resolucion No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar la adicion de una referencia.

Que mediante Resolucion No. 2014002629 DE 6 de Febrero de 2014, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE REFERENCIA
QUEDANDO: Bolsa vacia en EVA para nutricién parenteral, para uso con buretrol.

Que mediante Resolucion No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015 el INVIMA modifico la Resolucion 2005007867
del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS y CAMBIO DE NOMBRE DE
UNAS REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2015051189 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigié formalmente la
Resolucion No.2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipografico en el nimero de
Registro Sanitario para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, gquedando:
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3.

Que mediante Resolucién No. 2017004073 de 3 de Febrero de 2017, el INVIMA modifico la Resolucion 2015038915
de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR:CAMBIO DE ETIQUETAS se aprueban las etiquetas
adjuntas al radicado No. 2016128568 del 13 de Septiembre de 2016, Para Las Siguientes Referencias: PLEXITRON
EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO Y PARA INYECCION EXCLUSIVO PARA USAR
CON BOMBA DE INFUSION; BURETROL EQUIPO BURETA DE 150 ML DE ACETATO DE CELULOSA PARA
CONEXION EN LINEA; PLEXITRON EQUIPO PARA IRRIGACION CON CAMARA DE GOTEO: EQUIPO EN Y TUR
PARRA IRRIGACION; BOLSA VACIA EN EVA PARA NUTRICION PARENTERAL TRES VIAS DE
TRANSFERENCIA CON DESCONEXION 1000 ML; PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES CON SITIO EN Y PARA INYECCION, NORMOGOTEO SIN AGUJA: PLEXITRON EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES. MICROGOTEOQ. CON SITIO DE INYECCION EN "Y" Y ADAPTADOR LUER
LOCK; PLEXITRON EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES CON SITIO DE INYECCION EN "Y" Y

ADAPTADOR LUER LOCK. LO CUAL INCLUYE LA FRASE "CONTIENE DEHP" DI (2ETILHEXIL) FTALATO
(DEHP)"

QUE mediante Resolucién No. 2017046228 de 31 de octubre de 2017, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE COMPOSICION: Quedando,
*PVC, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CAUCHO LATEX, POLYSOPRENO, ACETATO DE CELULOSA,
POLIETILENO, RESINA **EVA, RESINA ACRILICA, POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, VERSAPOR, ***ABS,
POLIESTER, POLIPROPILENO, PALLFLEX, HOSTAFORM, COPOLIESTER, POLICARBONATO. (*PVC: cloruro de
polivinilo; **EVA: Etinil vinil acetato; ***ABS: Acriloninitrilo butadieno estireno).

Que mediante Resolucién No. 2017049291 de 17 de Noviembre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucién No.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027831 DE 5 de Julio de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas 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,

2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 en el sentido de obtener aprobacion para: ADICION DE
INSTRUCCIONES DE USO: QUEDANDO: INSTRUCCIONES: USE TECNICA ASEPTICA. REMUEVA EL
PROTECTOR DEL ADAPTADOR MACHO Y CONECTO LA AGUJA O CATETER EMPUJANDO FIRMEMENTE Y

GIRANDO HACIA LA DERECHA PARA ASEGURAR LA CONEXION. LLENE EL EQUIPO Y ELIMINE LAS
BURBUJAS DE AIRE. EFECTUE LA VENOPUNCION.

Que mediante escrito No. 2017167328 del 17 de Noviembre de 2017, la Doctora ELINA DEL ROSARIO DE
ARCE, actuando en calidad de Apoderada especial de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., interpone
Recurso de Reposicién en contra de la Resolucién No. 2017046228 de 31 de Octubre de 2017.

Que mediante Resolucion No. 2018055296 de 18 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion
2017027701 del 10/07/2017, en el sentido de autorizar ADICION DE REFERENCIAS.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

El recurrente manifiesta en su escrito de recurso lo siguiente:

‘Lo expuesto como argumento de negacién no es claro, sin embargo se podrfa inferir que hace referencia a
lo subrayado en negrilla y fuera de texto al citar el articulo segundo del Decreto 582 del 4 de abril de 2017.
Se recalca que la modificacién de piezas y etiquetas solicitada para las referencias PLEXITRON® EQUIPO
DE EXTENSION PARA MONITOREO Y PLEXITRON® EQUIPO DE EXTENSION PARA ANESTESIA no
afecta la seguridad y efectividad del dispositive médico, y no se estén empelando materiales diferentes a los
que ya forman parte de estas mismas referencias o de otras referencias cobijadas bajo este registro
sanitario y/o de otros dispositivos médico con registro sanitario INVIMA.”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los requisitos y formalidades que deben presentar los recursos de reposicion, conforme lo ordenan los
Articulos 74 y ss, del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el recurso

interpuesto por el interesado, cumple con los requisitos de oportunidad y con los sefalados en el articulo 76 y 77
ibidem.

Teniendo en cuenta lo descrito en su recurso, los cambios generados en el sentido de modificar las etiquetas para
las referencias mencionadas, asi como adicionar partes del dispositivo, afectan el disefio aprobado de éste, y
contraviene lo estipulado en el articulo 2 del Decreto 582 del 4 de Abril de 2017, el cual cita:

“Articulo 2. Sustituyase el articulo 30 del Decreto 4725 de 2005, ef cual quedaré asi:

(.0

El INVIMA podra aprobar modificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos ¥ permisos de

comercializacidn, cuando el solicitante demuestre que se trata de un cambio que no afecte la sequridad y
efectividad del dispositivo médico o equipo biomédico.

Para el efecto, el interesado debe diligenciar la respectiva solicitud en el formato que defina el INVIMA,
adjuntando los respectivos documentos técnicos y/o legales que sustenten la modificacion.

Paragrafo. Los registros sanitarios y permisos de comercializacién no podran ser modificados cuando se
ente un cambio significativo en el dispositivo médico que pueda af la sequridad y efectividad del

mism cuando la modificacién implique cambios en el disefio, en ompaosicién guimica del.
material a fuente de energi en los procesos de manufactura”. (Subrayado y negrilla fuera de
texto).

De otra parte, se ratifica la aprobacion de la solicitud de cambio de composicion teniendo en cuenta el formulario
inicial dado fue por error de usuario y teniendo en cuenta ademas el formulario aportado mediante radicado No.
2017079939 del 07 de Junio de 2017, en donde se adicionan los companentes acero inoxidable, polietileno de baja
densidad lineal.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027831 DE 5 de Julio de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
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.

Poar lo anterior, encuentra este despacho procedente las pretensiones del interesado de revocar el articulo primero de
la Resolucion No. 2017046228 de 31 de Octubre de 2017.

En mérito de lo expuesto, este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR el articulo primero de la Resolucién No. 2017046228 de 31 de Octubre de 2017
por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA2015DM-00718-R3 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en
CALI - VALLE para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR CORRECTAMENTE EL CAMBIO DE COMPOSICION:

CAMBIO DE COMPOSICION: Quedando, *PVC, POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CAUCHO LATEX,
POLYSOPRENO, ACETATO DE CELULOSA, POLIETILENO, RESINA **EVA, RESINA ACRILICA,
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, VERSAPOR, ***ABS, POLIESTER, POLIPROPILENO, PALLFLEX,
HOSTAFORM, COPOLIESTER, POLICARBONATO. ACERO INOXIDABLE, POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD LINEAL (*PVC: cloruro de polivinilo; **EVA: Etinil vinil acetato; ***ABS: Acrilonitrilo butadieno
estireno).

ARTICULO TERCERO: Se ratifica la NEGACION de la correccién del item composicion en el registro sanitario,
cambio de algunas piezas de dos referencias y cambio de etiquetas unicamente para las referencias Plexitron equipo

de extension para monitoreo y Plexitron equipo de extension para anestesia, por lo expuesto en la parte
considerativa de la presente resolucién.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR la presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el presente acto
administrativo no procede recurso alguno conforme a lo a lo dispuesto en el numeral 1 del Articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativa, quedande concluido el procedimiento

Administrativo,
ARTICULO QUINTO: La presente resolucidn rige a partir de su notificacion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Locacion: BEGOTA D.C.,
Colombia
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