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

RESOLUCION No. 2014028746 DE 8 de Septiembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005.

CONSIDERANDO:

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SQLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTAGION TECNICC LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CCNTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A i

PRODUCTO:. BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZACION, ROLLOS PLANOS DE ESTERILIZAGION, ROLLOS
DE TYVEK, ROLLOS TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZAGION, PAPEL DE CREPE MEDICO -
MATERIAL DE EMPAQUE TODOS LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION - YIPAK

REGISTRO SANITARIO NQ.: INVIMA 2014DM-0011879 VIGENTE HASTA.Z ‘I' S EP [& -

TiPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER . 02

TITULAR(ES): YIPAK MATERIAL DE EMBALAJE CO. LTD DE ANQING CON DOMICILIO EN CHINA

FABRICANTE(S): ANQING YIPAK PACKAGING MATERIAL CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPCRTADOR(ES): BIOPLAST S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPQ DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: ! ‘

COMPOSICION: COMPUESTO DE FILM TRASPARENTE DE PET/CPP Y PAPEL MEDICO.

Usos: EMPAQUE Y CONTROL DE PRCGCESOS DE ESTERILIZACION EN PROCESOS A TRAVES DE VAPOR,
_ OXIDO DE ETILENO, FORMALDEHIDO O RADIACION

PRESENTACION COMERCIAL: 1. BOLSA AUTOSELLABLE PARA ESTERILIZACION: 90MMX130MM; Tommxzeomm SOMIVIX2E0MM;

135MMX300MM; 190MMX360MM; 200MMX320MM; 200MMX360MM,. 2. ROLLD DE PAPEL-FILM PARA
ESTERILIZAC!C}N PLANOG: 50*200M; ?5MM’200M; 100MM*200M;  t50MNM*200M;  200MM*200M;
250MM*200M; 300MM*200M;  350°200M; 400 MM*200M. 3. ROLLO DE PAPEL TYVEK PARA
ESTERIZACION. 75MM*400M; 100MM*100M; 150MM*100M; 200MM*1 00N, 250MNM*100M; 300MM*1GOM;
350MR100M; 400MM™100M; S00MM*100M. 4. ROLLO DE PAPEL-FILM PARA ESTERILIZACION CON
FUELLE: 75MM™00M; 100OMM*100M; 150MM*10CM; 200MM*100M: 250MM*100M;  300MM*“10DM;
350MM*100M; 400MM*100M 5. PAPEL CREPADO : AZUL O VERDE, EN ROLLOS ¥ HOJAS

EXPEDIENTE NO.: : 20082070
RADICACION NO.: ) 2014112971
FECHA DE RADICACION: 0509 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
iINTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRC DE LOS DIEZ (10) DIAS

SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROGEDIMIENTQ ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PART!R DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- 1.OS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIGN QUEDARAN SUJETAS Al CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NAGIONAL 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. A LOS 8 DE SEPTIEMBRE DE 2014

ESTE ESPACIO, HASTA LA FJRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAYl QTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DEBISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLQGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVIA

RESOLUCION No. 2017046515 DE 1 de Noviembre de 2017
_ Por la cual se Modifica una Resolucion ]
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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de.

=XPEDIENTE: 20082070 RADICACION: 2017157938 FECHA: 30/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011879 VIGENCIA: 24/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2014028746 de fecha 8 de Septiembre de 2014 el INVIMA Concedid
Registro Sanitario No INVIMA 2014DM-0011879, para el producto BOLSA DE AUTO SELLADO DE
ESTERILIZACION, ROLLOS PLANOS DE ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS
TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL DE CREPE MEDICO - MATERIAL DE EMPAGUE
TODOS LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION - YIPAK, a favor de YIPAK MATERIAL DE EMBALAJE
CO. LTD DE ANQING CON DOMICILIO EN CHINA, en modalidad de Importar y Vender

Que mediante escrito nimero 2017157938 radicado el 30/10/2017, el Doctor Gusiavo Pinzon Diaz,
actuando en calidad de Apoderado de BIOPLAST S.A., presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE MARCA Y CAMBIO DE NOMBRE DEL FABRICANTE

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

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 cualguier momento la
informacién suministrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Medico, en consecuencia este Instituto,

¥ RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014028746 del 08/09/2014 que concedio Registro
Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011879 a favor de BIOPLAST S.A. con domicilio en BOGOTA - D C.
para el producto BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZAGION, ROLLOS PLANOS DE
ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL
DE CREPE MEDICO - MATERIAL DE EMPAQUE TODOS LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION -
YIPAK en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR, quedando: BIOPLAST S.A.
CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL, quedando las siguientes:

1. BOLSA AUTOSELLABLE: 90mmX130mm; 70mmX260mm; 90mmX260mm; 135mmX300mm:
190mmX360mm;200mmX320mm;:200mmX360mm; 57mmxX130mm; 135mmX280mm:
100mmX150mm; 150mmX200mm:; 200mmX250mm; 250mmX300mm:; 300mmX400mm

2. ROLLO DE PAPEL-FILM PARA ESTERILIZACION PLANO: 50mmX200m: 75mmX200m:
100mmX200m;  150mmX200m; 200mmX200m; 250mmX200m; 300mmX200m; 350mmX200m;
400mmX200m; 450mmX200m; 500mmX200m:; 600mmX200m.
3 ROLLO PAPEL TIVEK PARA ESTERILIZACION 75mmX100m; 100mmX100m; 150mmxX100m;
200mmX100m; 250mmX100m; 300mmX100m; 350mmX100m; 400mmX100m; 500mmX100m,

4. ROLLOS DE PAPEL-FILM PARA ESTERILIZACION CON FUELLE :75mmX100m;
100mmXt0m; 150mmX100m; 200mmX100m; 250mmX100m; 300mmX100m;350mmX100m
400mmX100m

5. PAPEL‘QREPADO: AZUL O VERDE, EN ROLLO Y HOJAS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
_ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046515 DE 1 de Noviembre 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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de.

ADICION DE MARCA: BIOLIFE
CAMBIO DE NOMBRE DEL FABRICANTE, quedando:
ANQING YIPAK PACKAGING MATERIAL CO. LTD

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente 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 notificacién, 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.

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 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogot4 D.C., el 1 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/ _“(‘) / :
C__/"‘ (_'/‘/(
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGGIAS
Proyectd: Legal: arojass, Técnico: nnoguerab

Danina T A~ D
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046515 DE 1 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de.

EXPEDIENTE: 20082070 RADICACION: 2017157938 FECHA: 30/10/2017
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011879 VIGENCIA: 24/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2014028746 de fecha 8 de Septiembre de 2014 el INVIMA Concedié
Registro Sanitario No INVIMA 2014DM-0011879, para el producto BOLSA DE AUTO SELLADO DE
ESTERILIZACION, ROLLOS PLANOS DE ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS
TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL DE CREPE MEDICO - MATERIAL DE EMPAQUE
TODOS LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION - YIPAK, a favor de YIPAK MATERIAL DE EMBALAJE
CO. LTD DE ANQING CON DOMICILIO EN CHINA, en modalidad de Importar y Vender

Que mediante escrito nimero 2017157938 radicado el 30/10/2017, el Doctor Gustavo Pinzén Diaz,
actuando en calidad de Apoderado de BIOPLAST S.A., presentd solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobaciéon para CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE MARCA Y CAMBIO DE NOMBRE DEL FABRICANTE

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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.

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 Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2014028746 del 08/09/2014 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011879 a favor de BIOPLAST S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
para el producto BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZACION, ROLLOS PLANOS DE
ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL
DE CREPE MEDICO - MATERIAL DE EMPAQUE TODOS LOS SISTEMAS DE ESTERILIZACION -
YIPAK en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR, quedando: BIOPLAST S.A.
CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL, quedando las siguientes:

1. BOLSA AUTOSELLABLE: 90mmX130mm; 70mmX260mm; 90mmX260mm; 135mmxX300mm;
190mmX360mm;200mmX320mm;200mmX360mm:; 57mmX130mm,; 135mmX280mm;
100mmX150mm; 150mmX200mm; 200mmX250mm; 250mmX300mm; 300mmX400mm

2. ROLLO DE PAPEL-FILM PARA ESTERILIZACION PLANO: 50mmX200m; 75mmXx200m;
100mmX200m; 150mmX200m; 200mmX200m; 250mmX200m; 300mmX200m; 350mmX200m;
400mmX200m; 450mmX200m; 500mmX200m; 600mmX200m.
3 ROLLO PAPEL TIVEK PARA ESTERILIZACION 75mmX100m; 100mmX100m; 150mmX100m;
200mmX100m; 250mmX100m; 300mmX100m; 350mmX100m; 400mmX100m; 500mmX100m,

4, ROLLOS DE PAPEL-FILM PARA ESTERILIZACION CON FUELLE :75mmX100m;
100mmX100m; 150mmX100m; 200mmX100m; 250mmX100m; 300mmX100m;350mmX100m;
400mmX100m .

5. PAPEL CREPADO: AZUL O VERDE. EN ROLLO Y HOJAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017046515 DE 1 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de.

ADICION DE MARCA: BIOLIFE
CAMBIO DE NOMBRE DEL FABRICANTE, quedando:
ANQING YIPAK PACKAGING MATERIAL CO, LTD

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente 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 notificacién, en los términos sefalados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar 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 1 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

‘Al JEa—
<D
Qs ™

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

Proyecté: Legal: arojass, Técnico: nnoguerab




