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RESOLUCION No. 2012023716 DE 17 de Agosto de 2012
' ' Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Numero
251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO CON BASE EN LA

DOCUI\/IE[\!TACION ALLEGADA, PREVIO ESTUDIO TECNICO'Y LEGAL DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS,
SE EMITIO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA AUTORIZACION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR - NOVOTEX GOTHAPLAST - ENVOLVEDERAS PARA
ESTERILIZAR - NOVOTEX - GOTHAPLAST .
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2012DM-0009089 VIGENTE HASTA: ] 2 SEP 20?2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO 4
RIESGO: |
COMPOSICION: LAS ENVOLVEDERAS ESTAN FABRICADAS EN FIBRAS DE 100% POLIPROPILENO (PP)

TRILAMINADO - SMS EN DIFERENTES GRAMAJES TALES COMO 48G, 55G Y 60G
CONFORMADO POR: 1) SPUNBOND: FIBRAS LARGAS Y CONTINUAS QUE PROVEEN
DURABILIDAD Y FUERZA MATERIAL; 2), MELTBLOWN: FIBRAS CORTAS Y DENSAS QUE
SIRVEN COMO BARRERA; Y 3) SPUNBOND: FIBRAS LARGAS Y CONTINUAS QUE
PROVEEN DURABILIDAD Y FUERZA MATERIAL. SERAN EMPACADAS EN: 1) EMPAQUE
PRIMARIO: BOLSA DE POLIETILENO; Y 2) EMPAQUE SECUNDARIO: CAJA DE CARTON.

Usos: LAS ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR MARCA NOVOTEX - GOTHAPLAST SON UN
TIPO DE EMPAQUE QUE ESTA DESTINADO A ENVOLVER, EMPACAR Y CONTENER
DIVERSOS PRODUCTOS DE LA SALUD ENTRE ELLOS DISPOSITIVOS MEDICOS -
CONTENEDORES, QUE VAN A SER SOMETIDOS A UN PROCESO DE ESTERILIZACION,
POSTERIOR ALMACENAMIENTO Y EL CUAL DEBE ASEGURAR LA ASEPSIA EN AREAS
CONTROLADAS TALES COMO SALAS QUIRURGICAS.
UTIL PARA ENVOLVER PAQUETES Y BANDEJAS MUY PESADAS QUE PUEDEN SER
ESTERILIZADAS EN PROCESOS TALES COMO: OXIDO DE ETILENO, VAPOR Y PEROXIDO

, DE HIDROGENO.

PRESENTACION COMERCIAL:  ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR EN DIFERENTES UNIDADES DE EMPAQUE Y
LONGITUDES DEPENDIENDO LA SOLICITUD DEL CLIENTE. LAS MAS COMUNES PARA
COMERCIALIZAR SON: 1) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 30*30;, 2)
ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 40*40; 3) ENVOLVEDERAS PARA
ESTERILIZAR NOVOTEX DE 50*50; 4) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE
60"60; 5) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 75*75; 6) ENVOLVEDERAS
PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 90*90;, 7) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR
NOVOTEX DE 100*100; 8) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 120%120; 9)
ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 130*130; 10) ENVOLVEDERAS PARA
ESTERILIZAR NOVOTEX DE 130*150;, 11) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR
NOVOTEX DE 150*150; 12) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 150*180.,
CADA UNA DE LAS ANTERIORES PRESENTACIONES COMERCIALES PODRA SER
COMERCIALIZADA EN EMPAQUES POR: 1) 50 UNIDADES; 2) 75 UNIDADES; 3) 100
UNIDADES; 4) 120 UNIDADES Y 5) 150 UNIDADES, O SEGUN SOLICITUD DEL CLIENTE.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

1) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 30*30; 2) ENVOLVEDERAS PARA
ESTERILIZAR NOVOTEX DE 40*40; 3) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR
NOVOTEX DE 50*50; 4) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 60*60; 5)
ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 75*75; 6) ENVOLVEDERAS PARA
ESTERILIZAR NOVOTEX DE 90*90; 7) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR
NOVOTEX DE 100*100; 8) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE
120*120; 9) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 130*130; 10)
ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 130*150; 11) ENVOLVEDERAS
PARA ESTERILIZAR NOVOTEX DE 150*150; 12) ENVOLVEDERAS PARA ESTERILIZAR
NOVOTEX DE 150*180.
CADA UNA DE LAS ANTERIORES PRESENTACIONES COMERCIALES PODRA SER
COMERCIALIZADA EN EMPAQUES POR: 1) 50 UNIDADES; 2) 75 UNIDADES; 3) 100
UNIDADES; 4) 120 UNIDADES Y 5) 150 UNIDADES, O SEGUN SOLICITUD DEL
CLIENTE. SERAN EMPACADAS EN: 1) EMPAQUE PRIMARIO: BOLSA DE
POLIETILENO; Y 2) EMPAQUE SECUNDARIO: CAJA DE CARTON.
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RESOLUCION No. 2012023716 DE 17 de Agosto de 2012
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 vy la Resolucién Ndmero
251280 de 2000,.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20052144
RADICACION NO.: 2012096679
FECHA DE RADICACION: 2012 08 17

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESO]_UCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSIC!QN,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE AGOSTO DE 2012

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

\

LUZ HELENAFRANCO CHAPARRO %
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS COLOMBIA
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