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Republica de Colombia 

Ministerio de Salud y Protecci6n Social 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA \\ 

\\\,\ .. RESOLUCION No. 2015051189 DE 16 de Diciembre de 2015 ·. 
Por Ia cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoluci6n \ , ' 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOG!AS DEL INSTITUTO NACIONAL IDE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreta 2078/" . e 
2012, Decreta 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. .. · ··· , · · · 

. ' 
• • L 

EXPEDIENTE:. 58446 RADICACION: 2015150622 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 VIGENCIA: 28/09/2025 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resoluci6n No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedi6 Renovaci6n al Registro 
Sanitaria 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 CALl- VALLE en Ia modalidad de FABRICAR Y 
VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No. 2005016680 del 05/09/2005 eiiNVIMA modific6 Ia Resoluci6n No. 2005007867 del. 05 
de Mayo de .2005 en el sentido de autorizar el cambia de nombre de algunas referencias, inclusi6n de una referencia, 
cambia de diseiios y materiales. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n· No. 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de nuevas referencias, nuevo componente 
para cada una de las referencias y autorizar etiquetas. 

Que mediante. Resoluci6n No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n No. 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de una referencia. 

Que medianteRadicado No. 2015150622 de fecha 12 de Noviembre de 2015, Ia Doctora ELINA DE ARCE, actuando 
en~,calidad de Apoderada de Ia Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl - VALLE,,so.licit6 
correcci6n de Ia Resoluci6n No. 2015038915 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de corregir un error 
tipografico en el numero de Registro Sanitaria. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que par error de Ia administraci6n se digit6 err6neamente el numero de Registro Sanitaria del producto, debiendo 
quedar con Ia nomenclatura actual y el numero corregido. 

En este sentido y. tEmiendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del C6digo de Procedimiento Administrative y de lo 
eontehcioso Administrative, el cual a letra dice "En cualquier tiempo, de oficio o a petici6n de parte, se podtan coffegir 
los ertores simplemente forrnales contenidos en los aetas administrativos, ya sea aritmeticos, de digitaci6n, de 
trascripci6n o de omisi6n de palabras ( .. .)" este Institute considera precedente acceder a lo solicitado, y en 
consecuencia•la·Direcci6n de Disposjtivos Medicos y Otras Tecnologias. 

•' '" f -.,•,>,. L~. • •• 

RESUELVE. 

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Ia Resoluci6n No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el 
sentido de corregir un error tipografico en el numero de Registro Sanitaria para el pro&icto EQUIPO PARA 
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES BAXTER, quedando: 

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

ARTICULO SEGUNDO: .contra Ia presente resoluci6n precede unicamente el Recurso de Reposici6n, que debera 
interpb'rierse 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 siguientes a 
su notificaci6n, en los terminos seiialados en el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso 
Administrative. 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Proteccion Social 

lristituto Naci6nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimeritos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2015051189 ·DE 16 de Diciembre de 2015 
· ''· . PorIa cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion 
EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL . OE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreta 2078 de 
2012, [)ecreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

lSe ~~pide eri Bogota D.C., el 16 de Diciembre de 2015 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco. 

:: .·~·~; ·. 

. ~· .... 

•,:· .. ',' . 

. , .. ·' 
) .. ·· 

·,:·:· 
._ ..... 

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

Proyect6: Legal: cacevedog, Tecnico: kcervantesm Revis6: cordina_varios 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Proteccion Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015051743 DE 17 de Diciembre de 2015 
Por Ia cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOG!AS 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. 

EXPEDIENTE: 58446 RADICACION: 2015158524 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 

ANTECEDENTES 

FECHA: 27/11/2015 
VIGENCIA: 28/09/2025 

Que mediante Resoluci6n No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedi6 Renovaci6n al 
Registro Sanitaria 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 CALl- VALLE 
en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n 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 diserios y materiales. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008023828 del29 de Agosto del2008 eiiNVIMA modific61a Resoluci6n 
No, 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de nuevas referencias, 
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas. 

Que mediante Resoluci6n No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modific6 Ia Resolution 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de una referencia. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015038915 de fecha 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedi6 
Renovaci6n al Registro Sanitaria 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 CALl- VALLE en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER. 

·. -
Que mediante escrito numei"o 2015158524 radicado el 27/11/2015, Ia Doctora Elim:i de Arce Otero, 
actuando en calidad de Apoderada de LABORATORIOS BAXTER $.A., present6 solicitud de 
autorizaci6n, en el sentido de: AGOTAMIENTO.DE ETIQUETAS POR RENOVACION DE REGISTRO 

I . . 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega Ia respectiva documentaci6n tecnico/legal, p~ra ac:ceder a lo solicitado y en 
consecuencia este Institute, · · , - , · · · -
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Republica de Colombia 

Ministerio de Salud y Proteccion Social . 
lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015051743 DE 17 de Diciembre de 2015 
Por Ia cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitaria . 

EL .DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, 
Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005 y 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 CALl -VALLE en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER., por Renovaci6n del 
Registro. Sanitaria 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, 
que debera interponerse ante el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos 
sef\alados en el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative. · · 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

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 
DI~ECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

· Proyect6: Legal: mmarquezm, Tecnico: nnoguerab Revis6: cordina_varios 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAIS 
PAZ EQUIDAO EDUCAC IO N 

lnstituto Nacional de Vigi lancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2017046228 DE 31 DE OCTUBRE DE 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluc i6n 

EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL 
INSTITUTO NACIO NAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIM ENTOS - INVIMA, en 
ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 
de 2011. 

EXPEDIENTE: 58446 RADICACI6 N: 2016188168 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 

ANTECEDENTES 

FECHA: 28/1212016 
VIGENCIA: 28/09/2025 

Que mediante Resoluci6n No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedi6 Renovaci6n al 
Registro Sanitario No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION 
DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER SA con domicilio en CALl- VALLE 
en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No. 2005016680 del 05/09/2005 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n No. 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas 
referencias, inclusi6n de una referencia, cambio de diseilos y materiales. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de nuevas referencias, 
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar etiquetas. 

Que mediante Resoluci6n No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modific6 Ia Resoluci6n 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de una referencia. 

Que mediante Resoluci6n No. 2014002629 de 6 de Febrero de 2014 el INVIMA modifico Ia Resoluci6n 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE 
REFERENCIA QUEDANDO: Bolsa vacra en EVA para nutrici6n parenteral, para uso con buretrol. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015 el INVIMA modifico Ia Resoluci6n 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICI6N DE REFERENCIAS y 
CAMBIO DE NOMBRE DE UNAS REFERENCIAS. 

Que mediante Resoluci6n No. 201 5038915 DE 28 de Septiembre de 2015 eiiNVIMA renov6 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 CALl - VALLE en Ia 
modalidad FABRICAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015051189 del 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigi6 formalmente 
Ia Resoluci6n 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, quedando: NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3. 

Que mediante escrito numero 201 6188168 radicado el 28 de Diciembre de 2016, Ia Doctora ELINA DE 
ARCE OTERO, actuando en calidad de Apoderada de Ia empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., 
present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobaci6n 
para CAMBIO DE ETIQUETAS Y COMPOSICION. 

Que mediante Auto numero 2017004693 del 5 de Abril de 2017, en el que se informa al interesado que 
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente 
requerimiento: 

1. "Revisada Ia documentaci6n aportada se evidencia que las etiquetas que se encuentran 
aprobadas con Ia solicitud del Registro Sanitario (etiqueta de fabrica) son tote/mente diferentes 
con las allegadas mediante esta modificaci6n, raz6n porIa cual es necesario que indique si es un 
CAMB/0 de las etiquetas que se encuentran aprobadas con las allegadas, de ser asi debera 

lmOuiO Nacillnol de YogilanOo 4t Med~~ y AS...11101- 1NY:MA 
Carru• ~ N •64na 
PSX: 2948700 
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Republica de Colombia 
Minis terio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAIS 
PAZ EQUJOAD EOUCA CIO N 

lnstituto Nacional de Vigi lancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2017046228 DE 31 DE OCTUBRE DE 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

EL DIRECTOR TECNICO 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 y Ley 1437 
de 2011. 

aportar aclaraci6n indicando que es un cambia. Para el caso en el cual solo sea una 
actualizaci6n de informaciOn de las etiquetas que se encontraban aprobadas con las allegadas, 
debera aportar formulario corregido indicando especlficamente los cambios que se estan 
realizando a Ia etiqueta de fabrica. 

2. De acuerdo con el numeral anterior, es necesario destacar que en las etiquetas aportadas no se 
evidencia el domicilio del fabricante "LAB ORA TOR/OS BAXTER S.A. ", raz6n porIa cual debera 
incluir el domicilio en las mismas y aportarlas nuevamente. Lo anterior se solicita por cuanto es 
uno de los requisitos establecidos en los articulos 54 y 57 del Decreta 4725 de 2005. Para dar 
respuesta a este requerimiento tenga en cuenta lo requerido en el numeral anterior. • 

Que mediante escrito 2017061692 del 04 de Mayo de 2017, Ia Doctora ELINA DE ARCE OTERO, 
actuando en calidad de Apoderada de Ia empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., allega solicitud de 
pr6rroga para Ia respuesta al requerimiento No. 2017004693 del 5 de Abril de 2017. 

Que mediante escrito 2017079939 del 07 de Junio de 2017, Ia Doctora ELINA DE ARCE OTERO, 
actuando en calidad de Apoderada de Ia empresa LABORATORIOS BAXTER S.A. , allega respuesta al 
requerimiento No. 2017004693 del 5 de Abril de 2017. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega Ia respectiva documentaci6n tecnicollegal como respuesta al requerimiento No. 
2017004693 del 5 de Abril de 2017, siendo NO satisfactorio, por cuanto, alleg6 el formulario corregido 
solicitando cambio de etiquetas unicamente para las referencias Plexitron equipo de extensi6n para 
monitoreo y Plexitron equipo de extensi6n para anestesia, adici6n de observaciones o advertencias, 
correcci6n del item composici6n en el registro sanitaria, y cambio de algunas piezas de dos referencias. 
Sin embargo, verificando Ia solicitud se niega Ia correcci6n del Item composici6n en el registro sanitaria. 
cambio de algunas piezas de dos referencias y cambio de etiquetas unicamente para las referencias 
Plexitron equipo de extensi6n para monitoreo y Plexitron equipo de extensi6n para anestesia teniendo en 
cuenta el articulo 2 del Decreto 582 del4 de Abril de 2017, lo cual cita: 

"Articulo 2. Sustituyase el artfculo 30 del Deere to 4 725 de 2005, el cuaf quedara asi: 

( ... ) 
El INVIMA podra aprobar modificaciones a/ registro sanitaria de dispositivos medicos y 
permisos de comercializaci6n, cuando e/ solicitante ciemuestre que se trata de un cambjo que 
no afecte Ia sequrictad y efectividad del djsposiUvo medico o equioo bjomedico. 

Para el efecto, el interesado debe diligenciar Ia respective solicitud en el formato que defina el 
INVIMA, adjuntando los respectivos clocumentos tl}cnicos y/o legales que sustenten Ia 
modificaci6n. 

Paragrafo. Los reqistros sanjtarios y permisos de comercializaci6n no podran ser modificados . 
cvando se presente un cambjo sjqnificatiyo en el djspositiyo medjco que puecia afectar Ia. 
sequridad y efectivicJad del mjsmo o cuando fa modjficaci6n imptique cambjos en el djseao. 
en fa composjcj6n qulmjca del material en Ia fuente de energla o en los procesos de. 
manufactura". (Subrayado y negrilla fuera de texto) 

De otra parte, se aprueba Ia solicitud de adici6n de cambio de composici6n teniendo en cuenta el 
formulario inicial dado fue por error de usuario de "POL/ETILENO DEAL TA DENS/DAD a POL/ETILENO 
DE BAJA DENS/DAD". 

tmliiUio Mcdonal de YigjJtJodo 4t w-11101 r AafiiOI - IIMIAA 
Conn ll N • 64/?1 
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2017046228 DE 31 DE OCTUBRE DE 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

EL DIRECTOR T~CNICO DE DISPOSITIVOS M~DICOS 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. 

En consecuencia este lnstituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resoluci6n No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 que 
concedi6 Registro Sanitaria numero INVIMA2015DM-00718-R3 a favor de LABORATORIOS BAXTER 
SA con domicil io en CALl - VALLE para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE 
SOLUCIONES BAXTER en Ia modalidad FABRICAR Y VENDER, 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). 

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR correcci6n del item composici6n en el registro sanitaria, cambio de 
algunas piezas de dos referencias y cambio de etiquetas unicamente para las referencias Plexitron 
equipo de extensi6n para monitoreo y Plexitron equipo de extensi6n para anestesia, por lo expuesto en Ia 
parte considerativa de Ia presente resoluci6n. 

ARTICULO TERCERO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de Reposici6n, 
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 (1 0) dfas siguientes a su notificaci6n, en los terminos sel'lalados en el C6digo 
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative. 

ARTICULO CUARTO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 31 de octubre de 2017 
Este espaclo, hasta Ia firma se considera en blanco. 

o/:;:2 
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyecto: Proyect6: Legal: cacevedog, Tecnico: yruedav 

lnstiltilo Nocmal de Vlgnando de Medltomentos y .AlmeniOI-INVIIAA 
w1111110 N."Mna 
PBX: 294S7110 

8ogoiO. Calombia 
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RepUblica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 

~z~~~E~~!! 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos CON ASIGNAC16N DE 
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 
Resoluci6n 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejercicio de las facullades Legales 
Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 

EXPEOIENTE: 58446 RADICACU)N: 2016049759 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718-R3 

ANTECEDENTES 

FECHA: 15/04/2016 
VJGENCIA: 28109/2025 

Que mediante Resoluci6n No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 el INVIMA concedi6 Renovaci6n al 
Registro Sanitaria No. INVIMA 2005 V-00718 -R2 para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION 
DE SOLUCIONES BAXTER a favor de LAB ORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl -VALLE 
en Ia modalidad de FABRICAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No. 2005016680 del 0510912005 el lNVIMA modific6 Ia Resoluci6n No. 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar el cambio de nombre de algunas 
referencias, inclusi6n de una referencia, cambio de disel'oos y materiales. 

Que mediante Resoluci6n No. 2008023828 del 29 de Agosto del 2008 e!INVIMA modific6 Ia Resoluci6n 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el senlldo de autorizar Ia adici6n de nuevas referencias. 
nuevo componente para cada una de las referencias y autorizar eliquetas. 

Que mediante Resoluci6n No. 2012029776 de 2 de Octubre de 2012 ellNVIMA mod1fic6 Ia Resotuci6n 
No. 2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de autorizar Ia adici6n de una referencia. 

Que mediante Resoluci6n No. 2014002629 de 6 de Febrero de 2014 eiiNVIMA modifico Ia Resoluci6n 
No. 2005007867 del OS de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE 
REFERENCIA QUEDANDO: Bolsa vacfa en EVA para nutrici6n parenteral, para uso con buretrol. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015015188 del 21 de Abril de 2015 eiiNVIMA modifico Ia Resoluci6n 
2005007867 del 05 de Mayo de 2005 en el sentido de APROBAR: ADICI6N DE REFERENCIAS y 
CAMBIO DE NOMBRE DE UNAS REFERENCIAS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 eiiNVIMA renovO el Registro 
Sanitaria No. INVJMA 2015DM-00718 -R1 para el producto EQUJPO PARA ADMINISTRACION DE 
SOLUCIONES BAXTER a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALl- VALLE en Ia 
modalidad FABRICAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No.2015051189 del16 de Diciembre de 2015, eiiNVIMA corrigi6 forrnalmente 
Ia Resoluci6n No.2012029776 de 2 de Octubre de 2012, en el sentido de corregir un error tipogr8fico en 
el nUmero de Registro Sanitaria para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES 
BAXTER, quedando: NlJMERO DE REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00718--R3. 

Que mediante Radicado No. 2016049759 de fecha 15 de abril de 2016,1a Doctora Nuv1a Aguirre Amado, 
actuando en calidad de Representante Legal de INDUSTRIA T~CNICA DE MADERAS S.A.- INTECMA 
S.A., solic11o modificaci6n del Registro Sanitaria, en el senlido de obtener aprobaci6n para: ADICI6N DE 
INSTRUCCIONES DE USO. 

Mediante Auto No. 2016006410 de fecha 22 de junio de 2016, Se informa al interesado que una vez 
revisado el expediente y para continuar con el tr8mile solicitado debe cumplir con el siguiente 
requerimiento: 

1. "AIIegar ac/araci6n en cuanto a si /o que desea modificar son las instrucciones de uso o 
desea adicionar etiquetas para Ia referencia PLEXITR6N - EQUJPO DE EXTENSJ6N PARA 
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RepUblica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017 
Per Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director TE!cnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos CON ASIGNACION DE 
FUNCIONES DE lA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 
Resoluci6n 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejercicio de las facultades Legales 
Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 

ANESTESIA, debido a que las et1quetas para dicha referencras no se encuentran en Ia 
documentaci6n del radicado (2015019091) con el que solicito Ia Renovaci6n del Registro 
Sanitaria, por lo tanto no se encuentran amparadas bajo el Registro Sanitaria del producto " 

Que mediante Resoluci6n No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016, se realiza Negaci6n de 
Concesi6n de Registro Sanitaria para el producto EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES 
BAXTER, por los siguientes motives: 

"Que una vaz estudiado el expediente por nuestra Direccr6n, se encontr6 que el interesado dej6 
precluir el tennino estab/ecido en e/ oficio, sin a/legar respuesta a/ requerimiento No. No 
2016006410 de fecha 22 de junio de 2016, e/ cual fue notificado e/24 de junio del mismo ario, a/ 
COIT90 e/ectr6nico darsee@baxter com as! como tam poco radrc6 solicitud de prorroga como se le 
dio a conocer y como consecuencia, Ia Ley 1755 de 2015 "Por medio de Ia cua/ se regulae/ 
derecho fundamental de petici6n, y sa sustituye un titulo del C6digo de Procedimiento 
Admimstrativo y de /o Contencioso Administratrvo" que para e/ efecto es Ia norma que regula Ia 
materia en su articulo 17 estab/ece: 

ART(CULO 17. Peticiones incomp/etas y deslstimiento titcito. 

( .. .) 

Se entenderit que e/ peticionario ha desistido de su solicitud ode Ia actuaci6n cuando no satisfaga 
el requerimiento, salvo que antes de veneer el plaza concedido so/icite prorroga, hasta por un 
termino iguar 

Que el in/eresado dej6 prec/uir el tennino sin allegar /a respuesta a/ requerimiento en menci6n." 

Que mediante Radicado No. 2016131609 de fecha 19 de Septiembre de 2016, Ia Doctora ELINA DE 
ARCE, actuando en calidad de Directors Tecnica y Apoderada Especial de Ia Sociedad LABORATORIOS 
BAXTER S.A, interpone Recurso de Reposici6n contra Ia Resoluci6n No. 2016031062 de fecha 12 de 
Agosto de 2016. 

Que mediante Resoluci6n No. 2017027701 del 10 de Julio de 2017, el INVIMA resolvi6 el recurso de 
reposici6n, revocando Ia Resoluci6n No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Una vez analizada Ia informaciOn allegada, se observa que en el sticker de radicaci6n aparece el correo 
darcee@baxter.com, este correo electr6nico esta errado, no coincide con el que figura en el forrnulario 
(mice de diligenciamiento de dispositivos medicos adjunto a Ia solicitud." Siendo el e-mail correcto. el 
siguiente: dearcee@baxter.com, per lo tanto mediante Resoluci6n No. 2017027701 del 10 de Julio de 
2017, se revoc6 Ia Resoluci6n No. 2016031062 de fecha 12 de Agosto de 2016, mediante Ia cual se 
declar6 el desistimiento de Ia modificaci6n. 

Que el interesado alleg6 Ia respectiva documentaci6n tecnicollegal, en cumplimiento del Decreto 4725 de 
2005.En consecuencia este Institute, 

RESUEI,.VE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resoluci6n No. 2015038915 de 28 de Septiembre de 2015 que 
renov6 el Registro Sanitaria mimero INVIMA 2015DM-D0718-R3 a favor de LABORATORIOS BAXTER 
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RepUblica de Colombia 

Ministerio de Salud y Protecci6n Social 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA 

RESOLUCION No. 2017049291 DE 17 de Noviembre de 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos CON ASIGNACI6N DE 
FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 
Resoluci6n 2017048445 del 14 de Noviembre de 2017, en ejerdcio de las facultades Legales 
Conferidas en el Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 

S.A. con domicilio en CALl ~ VALLE para el producto EOUIPO PARA AOMINISTRACION DE 
SOLUCIONES BAXTER en Ia modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de oblener aprobaci6n 
para: 

ADICI6N DE INSTRUCCIONES DE USC: 

QUEDANDO: 

INSTRUCCIONES: USE TECNICA ASEPTICA. REMUEVA EL PROTECTOR DEL ADAPTADOR 
MACHO Y CONECTO LA AGUJA 0 CATETER EMPUJANDO FIRMEMENTE Y GIRANDO 
HACIA LA DERECHA PARA ASEGURAR LA CONEXI6N. LLENE EL EQUIPO Y ELIMINE LAS 
BURBUJAS DE AIRE. EFECTUE LA VENOPUNCI6N. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede Unicamente el Recurso de Reposici6n, 
que deberil interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITNOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienles a su notificaci6n, en los tEmninos sefialados en el C6digo 
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Adminislral1vo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejeculoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Noviembre de 2017 
Este espacio, hasta Ia firma se considers en blanco. 

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOL6GICOS CON ASIGNACI6N DE 

FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyect6: Legal: kpuertac, Tecnico: kcervantesm Revis6: cordina_varlos 
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