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

RESOLUCION No. 2020000218 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 ley 962 de
2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO 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
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GASAS Y COMPRESAS ESTERILES Y NO ESTERILES.
MARCA: GAUZE-EST-GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021056
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
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
GASA . ALGODON
COMPRESA ) ALGODON
MANTA ALGODON
VENDA ALGODON
ESPONJA ALGODON
MANIJA ALGODON Y POLIESTER
HILO RADIOPACO HILO DE POLIESTER CON SULFATO DE BARIO
EMPAQUE PAPEL GRADO MEDICO, TYVEK O POLIETILENO
Usos: ES UN DISPOSITIVO MEDICO DISENADO PARA SER USADO EN EL CUIDADO DE HERIDAS, LA

LIMPIEZA DEL PACIENTE Y TRAUMAS, ABSORBER SANGRE Y EXUDADOS DE HERIDAS, AISLAR
HERIDAS Y PREVENIR INFECCIONES.
LAS GASAS Y COMPRESAS CON INDICADOR RADIOPACO SON MUY ATRACTIVAS PARA AREAS
QUIRURGICAS, YA QUE TIENEN INCORPORADO UN HILO CON SULFATO DE BARIO QUE RESULTA
OPACO A LOS RAYOS X.

PRESENTACION COMERCIAL: ROLLOS, SOBRES, CAJILLAS, BOLSAS.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

cODIGO, MODELO O REFERENCIA

COMPRESA QUIRURGICA DE GASA ESTERIL CON INDICADOR RADIO OPACO DE 1, 4,6, 8,120
16 CAPAS

COMPRESA QUIRURGICA DE GASA ESTERIL SIN INDICADOR RADIO OPACODE 1, 4,6, 8, 120
16 CAPAS

COMPRESA QUIRURGICA DE GASA NO ESTERIL CON INDICADOR RADIO OPACO DE 1, 4, 6, 8,
12 0 16 CAPAS

COMPRESA QUIRURGICA DE GASA NO ESTERIL SIN INDICADOR RADIO OPACO DE 1, 4, 6, 8, 12
O 16 CAPAS

COMPRESA DE GASA CORTADA DE 1, 4, 6, 8, 12 O 16 CAPAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000218 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 ley 962 de
2005.

cODIGO, MODELO O REFERENCIA
COMPRESA DE GASA NO TEJIDADE 1, 4, 6, 8, 12 O 16 CAPAS
ROLLO DE GASA
MANTAS DE GASA EN ZIGZAG
MANTAS DE GASA
VENDAS DE GASA
ESPONJAS DE LABORATORIO CON INDICADOR RADIO OPACO DE 1, 4, 6, 8, 12 O 16 CAPAS
ESPONJAS DE LABORATORIO SIN INDICADOR RADIO OPACO DE 1, 4, 6, 8, 12 O 16 CAPAS
COMPRESA ESTERIL DE 45*45 CON ELEMENTO RADIOPACO PRELAVADA 8 CAPAS
COMPRESA NO ESTERIL DE 45*45 CON ELEMENTO RADIOPACO PRELAVADA 8 CAPAS
GASA ALGODON 7,5*7,5*8 PL PAQ. *200
GASA ALGODON 7,5*7,5*8 PL SOBRE*2 UN ESTERIL
GASA ALGODON 7,5*7,5*8 PL SOBRE *3 UN ESTERIL
GASA ALGODON 7,5*7,5*8 PL SOBRE *4 UN ESTERIL
GASA ALGODON 7,5*7,5*8 PL SOBRE *5 UN ESTERIL
GASA ALGODON 10*10*8 PL PAQ. * 200 CON ELEMENTO RADIOPACO
GASA ALGODON 10*10*8 PL SOBRE*2 ESTERIL CON ELEMENTO RADIOPACO
GASA ALGODON 10*10*8 PL SOBRE *3 ESTERIL CON ELEMENTO RADIOPACO
GASA ALGODON 10*10*8 PL SOBRE *4 ESTERIL CON ELEMENTO RADIOPACO
GASA ALGODON 10%10*8 PL SOBRE *5 ESTERIL CON ELEMENTO RADIOPACO
COMPRESA DE 45*45 8 PL CON ELEMENTO RADIOPACC Y MANIJA NO ESTERIL
COMPRESA DE 45*45 8 PL CON ELEMENTO RADIOPACO Y MANIJA ESTERIL PAQ.1 UN
COMPRESA DE 45*45 8 PL CON ELEMENTO RADIOPACO Y MANIJA ESTERIL PAQ.5 UN
APOSITO ESTERIL DE 10*10
APOSITO ESTERIL DE 10%20
APOSITO ESTERIL DE 15*15
APOSITO ESTERIL DE 15*25
APOSITO ESTERIL DE 30*20
APOSITO ESTERIL DE 5*9
APOSITO ESTERIL DE 20 * 20
APQOSITO ESTERIL DE 30 * 30

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20175216
RADICACION NO.: 20191257078
FECHA DE RADICACION: 20 12 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDIGION.
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020000218 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de
2005.

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~—

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANZIA

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 13 DE ENERO DE 2020 . bE MED'CAMENTOS YALIMENTQS
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. OFICINA ATENCION AL CIUDADANGC
COPIA SIMPLE
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO 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 CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE GOTHAPLAST - EQUIPO DE
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES

MARCA: VENO-VEN DE GOTHAPLAST

REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2018DM-0018182

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 ~ INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

TAPA SPIKE POLIETILENO
— ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENO (ABS)
TUBO CLORURO DE POLIVINILO (PVC)
CAMARA DE GOTEO CLORURO DE POLIVINILO (PVC)
AGUJA ACERO INOXIDABLE
ACRILONITRILO BUTADIENO
PLINTO EN'Y ESTIRENO (ABS)
TAPON EN Y CAUCHO NATURAL
REGULADOR DE GOTEG ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)
ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENO (ABS)
POLICARBONATO O ACRILONITRILO
LUER (LOCK, SIMETRICO, RECORD)|" - gt i o oG (ABS)

TAPA LUER POLIETILENO
POLICARBONATO, ABS O
COPOLIESTER
PARTE INTERIOR DE SILICONA,
POLISOPRENO O LATEX

RUEDA REGULADOR DE GOTEO

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

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

POLICARBONATO, ABS O

: COPOLIESTER
TGON TAPON HF PARTE INTERIOR DE SILICONA,

POLISOPRENO O LATEX

CONECTOR CAUCHO NATURAL O POLISOPRENO
CLAMP PLANO POLIETILENO
CANULA MICROGOTEO ACERO INOXIDABLE
USOs: ES UN EQUIPO QUE SE EMPLEA EN LA INFUSION DE SOLUCIONES

PARENTERALES DE INYECCION INTRAVENOSA, QUE SE CONECTA AL
RECIPIENTE CON SOLUCION Y MEDIANTE UNA CAMARA Y UN
REGULADOR DE GOTEO, CONTROLA LA INFUSION DEL LIQUIDO QUE
ES ADMINISTRADO AL PACIENTE POR MEDIO DE UNA VENOPUNCION
QUE SE REALIZA EN EL OTRO EXTREMO DE LA TUBERIA MEDIANTE
UNA AGUJA HIPODERMICA O ALGUN OTRO PRODUCTO
COMPLEMENTARIO QUE SE LE ADAPTE.

PRESENTACION COMERCIAL: VENOCLISIS EN EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
PAPEL GRADO MEDICO O POLIETILENO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

FAMILIA DE LA REFERENCIA
EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 21G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 20G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 18G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 16G
EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
DE 1,90 CM

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 21G
CONY

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER LOCK

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
LUER LOCK

Pagina 2 de 4

5y Alirenos - i

1} 4
wWRLInVIma.gov.co




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD TDULACHON

@ vinsaLup iﬂ 5 §m&

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

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON CONECTOR DE CAUCHO

EQ. DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CONECTOR DE CAUCHO LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
CONECTOR DE CAUCHO

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y
: CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLE Y CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLEY

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON
LUER LOOK

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA
EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA 21G

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA 21G
CONY

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER SLIP

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CON LUER LOCK

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON
LUER SLIP

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON
LUER LOCK

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLE Y CON TAPON NF

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION CON
TAPON NF

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION CON
DOBLE TAPON NF

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20146665
RADICACION NO.: 20181121427

FECHA DE RADICACION: 18 06 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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. A LOS 19 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma v
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20146665 RADICACION: 20191058012 FECHA: 29/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018182 VIGENCIA: 19/06/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018182 para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, a favor de
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA, con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER

Que mediante escrito ndmero 20191058012 radicado el 29/03/2019, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS. :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018 que
concedi6 Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018182 a favor de LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA. Con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS
VENO-VEN DE GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con filtro de aire

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 21g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 20g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 18g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 16g

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y de 1,90 cm
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 21g con Y
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con luer slip
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con luer lock
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con luer slip

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con luer lock
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con conector de caucho
Equipo de Macrogoteo fotosensible sin aguja con Y conector de caucho Luer slip
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con conector de caucho
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con doble Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con doble Y

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con filtro de aire
Equipo de microgoteo sin aguja con Y con filtro de aire

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja 21g

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja 21g con Y

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con luer slip

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con luer slip

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con doble Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con filtro de aire
Equipo para bomba de infusion con filtro de aire

Equipo para bomba de infusion fotosensible

Equipo para bomba de infusidn fotosensible con tapén NF

Equipo para bomba de infusion fotosensible con doble tapén NF
Equipo para bomba de infusion fotosensible con filtro de aire

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicioén,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién

Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 Abril de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ’
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc

Firmado digital or
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Razén: INng

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021027020 DE 1 de Julio de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20146665 RADICACION: 20211119157 FECHA: 21/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018182 VIGENCIA: 19/06/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018182 para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, a favor de
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA, con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019, el INVIMA ,modificé la Resqlucién
No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito ndmero 20211119157 radicado el 21/06/2021, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018025499 del 19/06/2018 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018182 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:
Equipo de macrogoteo sin aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo con aguja con regulador de goteo de flujo
Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con tapon NF con regulador de goteo
de flujo

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con conector de caucho con regulador
de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo con aguja con Y con conector de caucho con regulador
de goteo de flujo

Equipo de microgoteo sin aguja con regulador de goteo de flujo

Pagina 1 de 2

rd

Oficina Principal: 4§ - 7 t ® 4 ._,.,"inar
Administrativo: } ll I | " l 'IO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021027020 DE 1 de Julio de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

Equipo de microgoteo sin aguja con Y con tapén NF con regulador de goteo de
flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con regulador de goteo de flujo
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con regulador de goteo de
flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con tapdn NF con
regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con conector de caucho
con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con Y con conector de caucho
con regulador de goteo de flujo

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF con
regulador de goteo de flujo

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AT /D
ey I
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: acastillor
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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. 2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2015DM-0013684, para el producto CURAFIX® IV ESPADADRAPO DE FIJACION DE CANULA, a favor de
LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en ALEMANIA., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019032136 del 29 de Julio de 2919, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2015038865
del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2022001641 del 19 de Enero de 2022, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION
DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, OTROS CAMBIOS
(ADICION DE COMPOSICION)..

Que mediante resolucion No 2023013066 del 31 de Marzo de 2023 el INVIMA modificé Resolucion No. 2015Q38865
del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE
VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS Y EXCLUSION DE REFRENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2023032239 del 18 de Julio de 2023, el Invima corrigio la Resolucion No. 2023013066
de 31 de Marzo de 2023, en el sentido de modificar el articulo primero de la parte resolutiva, en la adiciéon de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2024039449 del 26 de Agosto de 2024, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE VIDA UTIL

Que mediante RESOLUCION No. 2025026046 de 24 de Junio de 2025, el INVIMA modificé la Resolucic}n No.
2015038865 del 28 de Se,ptiembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION I?ARA EXCLUSIQN DE
IMPORTADOR, EXCLUSION Y CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION Y EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RADICADO 20251161282 DE FECHA 18/06/2025, EL SENOR KARL MUTTER ACTUANDO EN
CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG. CON
DOMICILIO EN ALEMANIA. SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2015DM-0013684 PARA
EL PRODUCTO CURAFIX® LV. APOSITOS DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX® I. V.
CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la concesién de una Renovacién Automatica con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta RENOVACION.

Dada la naturaleza automatica del tramite de renovacion, el presente acto administrativo se emite de conformidad con
la informacion actualmente aprobada en el registro sanitario. De acuerdo con lo anterior, los cambios en la informacion
aqui aprobada deberan ser realizados con posterioridad a esta renovacion, a través de una modificacion al registro
sanitario.

Asi mismo, es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2025DM-0013684 — R1 so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo
a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones
que se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la Renovacién de este Registro Sanitario y en consecuencia,
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: CURAFIX® I.V. APOSITOS DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX®
I. V. CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING,

MARCA(S): CURAFIX® IV, LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL

REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2025DM-0013684 — R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN
WESTERWALDSTRABE ALEMANIA

FABRICANTE(S): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN
WESTERWALDSTRABE ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA CON DOMICILIO EN Carrera 72 A # 70-17
Piso 2 BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA CON DOMICILIO EN Carrera 72 A # 70-38 ,
carrera 72A # 70 28, Calle 70 # 72 - 64 Piso 2 BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: CURAFIX® |.V. CONTROL REF 30200

- MATERIAL NO TEJIDO: 100% POLIESTER, HIDROENTRECRUZADO, BLANCO

- ADHESIVO: ADHESIVO DE POLIACRILATO, SIN COLOFONIA NI DERIVADOS DE
COLOFONIA

- PELICULA: PELICULA DE POLIURETANO, IMPERMEABLE A GERMENES Y
BACTERIAS, RESISTENTE A DESINFECTANTES

- PAPEL PROTECTOR: BLANCO, CON SILICONA EN UNO DE LOS LADOS

- ALMOHADILLA: COMPUESTO POR UNA CAPA ABSORBENTE (VISCOSA AL
75%/POLIPROPILENO AL 25%/POLIETILENO) Y PELICULA DE POLIETILENO QUE
NO SE ADHIERE A LA HERIDA, USO.

CURAFIX® |V. CONTROL APOSITO DE FIJACION DE CANULA CON
ALMOHADILLA ACOLCHADA INDEPENDIENTE DESTINADA A BRINDAR UNA
RETENCION CONFIABLE Y SUAVE DE LA CANULA., CURAFIX® I.V. APOSITO DE
FIJACION DE CANULA REF 30050

- TEXTIL DE POLIESTER NO TEJIDO, HIDROENMARANADO

- SOLVENTE DE ADHESIVO DE ACRILATO

- UNA COMPRESA QUE CONSISTE DE: - UNA CAPA ABSORBENTE (VISCOSA,
POLIPROPILENO Y

POLIETILENO), - UNA PELICULA EN MALLA HECHA DE POLIETILENO

- PAPEL DE FUNDA: SILICONADA EN UNA CARA

UN COJIN ACOLCHADO INDEPENDIENTE QUE CONSISTE EN LOS MISMOS
MATERIALES DE LA

COMPRESA INCLUIDA EN EL APOSITO DE FIJACION.

USO: FIJACION DE CANULA ESTA FABRICADO PARA RETENCION DE CANULAS
PERMANENTES., CURAFIX® I.V. JUNIOR REF 31883
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director Técnico 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.

USOS:

CURAFIX® IV. JUNIOR ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE RECORTA UNA
VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTO CON UN ADHESIVO. EL LADO ADHESIVO ESTA CUBIERTO CON
DOS PA-PELES DE SILICONA. EN LA PARTE POSTERIOR DEL PRODUCTO HAY
UNA PARTE ADICIONAL HECHA DE MATERIAL NO TEJIDO RECUBIERTO CON
UN ADHESIVO Y CON UNA AYUDA TACTIL HECHA DE PA-PEL. EL PRODUCTO
TAMBIEN INCORPORA UNA ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE
VISCOSA Y PP/PE., CURAFIX® I.V. FILM REF 31884, 31885 Y 33699

CURAFIX® I|V. FILM ESTA HECHO DE UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTA CON ADHESIVO, QUE SE CUBRE EN EL LADO DE LA PELICULA
EN PARTE CON UN PAPEL PE COMO AYUDA DE APLI-CACION Y EN EL LADO
ADHESIVO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EL PAPEL DE APLICACION Y EL
PAPEL DE PE SE ENGANCHAN JUNTOS PARA SU APLICACION., CURAFIX® I.V.
CONTROL REF 31886, 34870

CURAFIX® I.V. CONTROL ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL

QUE SE PERFORA UNA VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA
TRANSPARENTE POROSA DE POLIURETANO RECUBIERTA CON UN ADHESIVO.
EL LADO ADHESIVO ES-TA CUBIERTO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EN EL
REVERSO DEL PRODUCTO HAY UNA PARTE ADICIONAL HECHA DE MATERIAL
NO TEJIDO RECUBIERTO CON UN ADHESIVO Y CON UNA AYUDA TACTIL
HECHA DE PAPEL. EL PRODUCTO REF 31886 INCORPORA TAMBIEN UNA
ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE.,
CURAFIX® I.V. SOFT REF 33696

CURAFIX® |.V. SOFT ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE POLIESTER
RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE COLOCA UNA ALMOHADILLA
HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE. EL LADO ADHESIVO ESTA
CUBIERTO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EL PRODUCTO TAM-BIEN
INCORPORA UNA ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA
Y PP/PE., CURAFIX® I.V. CONTROL REF 33697

CURAFIX® I.V. CONTROL ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE RECORTA UNA
VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTA CON UN ADHESIVO. EL LADO ADHESIVO ESTA CUBIERTO CON
DOS PAPELES DE SILICONA. EL PRODUCTO TAMBIEN INCORPORA UNA
ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE.
USOS:

CURFAIX I.V CONTROL: FIJACION DE CANULAS Y CATETERES EN LA PIEL O
BARRERA MECANICA PARA PROTEGER EL LUGAR DE PUNCION

EL ESPADADRAPO DE FIJACION DE CANULAS CURAFIX® |.V. DE CONTROL,
CON ALMOHADILLA SEPARADA, ESTA DISENADO PARA LA RETENCION
CONFIABLE Y SUAVE DE LA CANULA.

CURAFIX® |.V. CLASICO SE UTILIZA PARA LA RETENCION DE CANULAS DE
INFUSION Y TUBOS DE INFUSION, ASi COMO TAMBIEN PARA ACCESO VENOSO
DE EMERGENCIA.

EL JUEGO DE APOSITOS PARA RETENCION DE CANULAS CURAFIX® I.V. ESTA
DISENADO PARA LA RETENCION ESTERIL DE CANULAS Y CATETERES
INTRAVASCULARES

EL APOSITO PARA RETENCION DE CANULAS CURAFIX® I.V. NO TEJIDO ESTA
DISENADO PARA LA RETENCION ESTERIL DE CANULAS INTERNAS.

PRESENTACION COMERCIAL: Se presentan envueltas individualmente en bolsa desprendible fabricada con

celulosa y polietileno, empacadas en caja plegable hecha de celulosa 'y caja de carton
corrugado hecha de celulosa
31886 5,5x6,5 100
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

33696 6x75 50
33697 6x75 50
33699 6x7 100
34870 9x 11 50
30200 9X6 50
30050 9x6 50
31883 4,3x5 100
31884 6x7 100
31885 10x 12 50
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:

31883 CURAFIX® I.V. JUNIOR CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
31886 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
33696 CURAFIX® I.V. SOFT CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
33697 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
34870 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE

VIDA UTIL: 3 Afos
EXPEDIENTE No.: 20099241
RADICACION: 20251161282
FECHA: 18/06/2025

ARTICULO SEGUNDO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto CURAFIX® I.V. APOSITOS
DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX® I. V. CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING,
fabricado y etiquetado durante la vigencia del registro sanitario 2015DM-0013684 .

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 26 dias de Junio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0¢127
10:16:50 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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. 2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2015DM-0013684, para el producto CURAFIX® IV ESPADADRAPO DE FIJACION DE CANULA, a favor de
LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en ALEMANIA., en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019032136 del 29 de Julio de 2919, el INVIMA modificé la Resolucion No. 2015038865
del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2022001641 del 19 de Enero de 2022, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION
DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS, OTROS CAMBIOS
(ADICION DE COMPOSICION)..

Que mediante resolucion No 2023013066 del 31 de Marzo de 2023 el INVIMA modificé Resolucion No. 2015Q38865
del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE
VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS Y EXCLUSION DE REFRENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2023032239 del 18 de Julio de 2023, el Invima corrigio la Resolucion No. 2023013066
de 31 de Marzo de 2023, en el sentido de modificar el articulo primero de la parte resolutiva, en la adiciéon de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2024039449 del 26 de Agosto de 2024, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2015038865 del 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE VIDA UTIL

Que mediante RESOLUCION No. 2025026046 de 24 de Junio de 2025, el INVIMA modificé la Resolucic}n No.
2015038865 del 28 de Se,ptiembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION I?ARA EXCLUSIQN DE
IMPORTADOR, EXCLUSION Y CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION Y EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

QUE MEDIANTE RADICADO 20251161282 DE FECHA 18/06/2025, EL SENOR KARL MUTTER ACTUANDO EN
CALIDAD DE APODERADO DE LA SOCIEDAD LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG. CON
DOMICILIO EN ALEMANIA. SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2015DM-0013684 PARA
EL PRODUCTO CURAFIX® LV. APOSITOS DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX® I. V.
CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERANDO

Que ante este instituto se ha solicitado la concesién de una Renovacién Automatica con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta RENOVACION.

Dada la naturaleza automatica del tramite de renovacion, el presente acto administrativo se emite de conformidad con
la informacion actualmente aprobada en el registro sanitario. De acuerdo con lo anterior, los cambios en la informacion
aqui aprobada deberan ser realizados con posterioridad a esta renovacion, a través de una modificacion al registro
sanitario.

Asi mismo, es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura
correspondiente a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2025DM-0013684 — R1 so pena de quedar
sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo
a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual
forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones
que se deriven de su incumplimiento. (...)".

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la Renovacién de este Registro Sanitario y en consecuencia,
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: CURAFIX® I.V. APOSITOS DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX®
I. V. CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING,

MARCA(S): CURAFIX® IV, LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL

REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2025DM-0013684 — R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN
WESTERWALDSTRABE ALEMANIA

FABRICANTE(S): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG CON DOMICILIO EN
WESTERWALDSTRABE ALEMANIA

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA CON DOMICILIO EN Carrera 72 A # 70-17
Piso 2 BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA CON DOMICILIO EN Carrera 72 A # 70-38 ,
carrera 72A # 70 28, Calle 70 # 72 - 64 Piso 2 BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I

COMPOSICION: CURAFIX® |.V. CONTROL REF 30200

- MATERIAL NO TEJIDO: 100% POLIESTER, HIDROENTRECRUZADO, BLANCO

- ADHESIVO: ADHESIVO DE POLIACRILATO, SIN COLOFONIA NI DERIVADOS DE
COLOFONIA

- PELICULA: PELICULA DE POLIURETANO, IMPERMEABLE A GERMENES Y
BACTERIAS, RESISTENTE A DESINFECTANTES

- PAPEL PROTECTOR: BLANCO, CON SILICONA EN UNO DE LOS LADOS

- ALMOHADILLA: COMPUESTO POR UNA CAPA ABSORBENTE (VISCOSA AL
75%/POLIPROPILENO AL 25%/POLIETILENO) Y PELICULA DE POLIETILENO QUE
NO SE ADHIERE A LA HERIDA, USO.

CURAFIX® |V. CONTROL APOSITO DE FIJACION DE CANULA CON
ALMOHADILLA ACOLCHADA INDEPENDIENTE DESTINADA A BRINDAR UNA
RETENCION CONFIABLE Y SUAVE DE LA CANULA., CURAFIX® I.V. APOSITO DE
FIJACION DE CANULA REF 30050

- TEXTIL DE POLIESTER NO TEJIDO, HIDROENMARANADO

- SOLVENTE DE ADHESIVO DE ACRILATO

- UNA COMPRESA QUE CONSISTE DE: - UNA CAPA ABSORBENTE (VISCOSA,
POLIPROPILENO Y

POLIETILENO), - UNA PELICULA EN MALLA HECHA DE POLIETILENO

- PAPEL DE FUNDA: SILICONADA EN UNA CARA

UN COJIN ACOLCHADO INDEPENDIENTE QUE CONSISTE EN LOS MISMOS
MATERIALES DE LA

COMPRESA INCLUIDA EN EL APOSITO DE FIJACION.

USO: FIJACION DE CANULA ESTA FABRICADO PARA RETENCION DE CANULAS
PERMANENTES., CURAFIX® I.V. JUNIOR REF 31883
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

Director Técnico 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.

USOS:

CURAFIX® IV. JUNIOR ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE RECORTA UNA
VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTO CON UN ADHESIVO. EL LADO ADHESIVO ESTA CUBIERTO CON
DOS PA-PELES DE SILICONA. EN LA PARTE POSTERIOR DEL PRODUCTO HAY
UNA PARTE ADICIONAL HECHA DE MATERIAL NO TEJIDO RECUBIERTO CON
UN ADHESIVO Y CON UNA AYUDA TACTIL HECHA DE PA-PEL. EL PRODUCTO
TAMBIEN INCORPORA UNA ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE
VISCOSA Y PP/PE., CURAFIX® I.V. FILM REF 31884, 31885 Y 33699

CURAFIX® I|V. FILM ESTA HECHO DE UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTA CON ADHESIVO, QUE SE CUBRE EN EL LADO DE LA PELICULA
EN PARTE CON UN PAPEL PE COMO AYUDA DE APLI-CACION Y EN EL LADO
ADHESIVO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EL PAPEL DE APLICACION Y EL
PAPEL DE PE SE ENGANCHAN JUNTOS PARA SU APLICACION., CURAFIX® I.V.
CONTROL REF 31886, 34870

CURAFIX® I.V. CONTROL ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL

QUE SE PERFORA UNA VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA
TRANSPARENTE POROSA DE POLIURETANO RECUBIERTA CON UN ADHESIVO.
EL LADO ADHESIVO ES-TA CUBIERTO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EN EL
REVERSO DEL PRODUCTO HAY UNA PARTE ADICIONAL HECHA DE MATERIAL
NO TEJIDO RECUBIERTO CON UN ADHESIVO Y CON UNA AYUDA TACTIL
HECHA DE PAPEL. EL PRODUCTO REF 31886 INCORPORA TAMBIEN UNA
ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE.,
CURAFIX® I.V. SOFT REF 33696

CURAFIX® |.V. SOFT ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE POLIESTER
RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE COLOCA UNA ALMOHADILLA
HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE. EL LADO ADHESIVO ESTA
CUBIERTO CON DOS PAPELES DE SILICONA. EL PRODUCTO TAM-BIEN
INCORPORA UNA ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA
Y PP/PE., CURAFIX® I.V. CONTROL REF 33697

CURAFIX® I.V. CONTROL ESTA HECHO DE UN MATERIAL NO TEJIDO DE
POLIESTER RECUBIERTO CON UN ADHESIVO EN EL QUE SE RECORTA UNA
VENTANA Y SOBRE EL QUE SE LAMINA UNA PELICULA DE POLIURETANO
RECUBIERTA CON UN ADHESIVO. EL LADO ADHESIVO ESTA CUBIERTO CON
DOS PAPELES DE SILICONA. EL PRODUCTO TAMBIEN INCORPORA UNA
ALMOHADILLA SUELTA HECHA DE UNA MEZCLA DE VISCOSA Y PP/PE.
USOS:

CURFAIX I.V CONTROL: FIJACION DE CANULAS Y CATETERES EN LA PIEL O
BARRERA MECANICA PARA PROTEGER EL LUGAR DE PUNCION

EL ESPADADRAPO DE FIJACION DE CANULAS CURAFIX® |.V. DE CONTROL,
CON ALMOHADILLA SEPARADA, ESTA DISENADO PARA LA RETENCION
CONFIABLE Y SUAVE DE LA CANULA.

CURAFIX® |.V. CLASICO SE UTILIZA PARA LA RETENCION DE CANULAS DE
INFUSION Y TUBOS DE INFUSION, ASi COMO TAMBIEN PARA ACCESO VENOSO
DE EMERGENCIA.

EL JUEGO DE APOSITOS PARA RETENCION DE CANULAS CURAFIX® I.V. ESTA
DISENADO PARA LA RETENCION ESTERIL DE CANULAS Y CATETERES
INTRAVASCULARES

EL APOSITO PARA RETENCION DE CANULAS CURAFIX® I.V. NO TEJIDO ESTA
DISENADO PARA LA RETENCION ESTERIL DE CANULAS INTERNAS.

PRESENTACION COMERCIAL: Se presentan envueltas individualmente en bolsa desprendible fabricada con

celulosa y polietileno, empacadas en caja plegable hecha de celulosa 'y caja de carton
corrugado hecha de celulosa
31886 5,5x6,5 100
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025026321 de 26 de Junio de 2025
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

33696 6x75 50
33697 6x75 50
33699 6x7 100
34870 9x 11 50
30200 9X6 50
30050 9x6 50
31883 4,3x5 100
31884 6x7 100
31885 10x 12 50
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES

REFERENCIAS:

31883 CURAFIX® I.V. JUNIOR CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
31886 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
33696 CURAFIX® I.V. SOFT CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
33697 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE
34870 CURAFIX® I.V. CONTROL CANNULA RETENTION DRESSING, STERILE

VIDA UTIL: 3 Afos
EXPEDIENTE No.: 20099241
RADICACION: 20251161282
FECHA: 18/06/2025

ARTICULO SEGUNDO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto CURAFIX® I.V. APOSITOS
DE FIJACION DE CANULAS / CATETERES | CURAFIX® I. V. CANNULA / CATHETER RETENTION DRESSING,
fabricado y etiquetado durante la vigencia del registro sanitario 2015DM-0013684 .

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 26 dias de Junio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0¢127
10:16:50 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO 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 CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO: EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE GOTHAPLAST - EQUIPO DE
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES

MARCA: VENO-VEN DE GOTHAPLAST

REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2018DM-0018182

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 ~ INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL

DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

TAPA SPIKE POLIETILENO
— ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENO (ABS)
TUBO CLORURO DE POLIVINILO (PVC)
CAMARA DE GOTEO CLORURO DE POLIVINILO (PVC)
AGUJA ACERO INOXIDABLE
ACRILONITRILO BUTADIENO
PLINTO EN'Y ESTIRENO (ABS)
TAPON EN Y CAUCHO NATURAL
REGULADOR DE GOTEG ACRILONITRILO BUTADIENO

ESTIRENO (ABS)
ACRILONITRILO BUTADIENO
ESTIRENO (ABS)
POLICARBONATO O ACRILONITRILO
LUER (LOCK, SIMETRICO, RECORD)|" - gt i o oG (ABS)

TAPA LUER POLIETILENO
POLICARBONATO, ABS O
COPOLIESTER
PARTE INTERIOR DE SILICONA,
POLISOPRENO O LATEX

RUEDA REGULADOR DE GOTEO

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

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

POLICARBONATO, ABS O

: COPOLIESTER
TGON TAPON HF PARTE INTERIOR DE SILICONA,

POLISOPRENO O LATEX

CONECTOR CAUCHO NATURAL O POLISOPRENO
CLAMP PLANO POLIETILENO
CANULA MICROGOTEO ACERO INOXIDABLE
USOs: ES UN EQUIPO QUE SE EMPLEA EN LA INFUSION DE SOLUCIONES

PARENTERALES DE INYECCION INTRAVENOSA, QUE SE CONECTA AL
RECIPIENTE CON SOLUCION Y MEDIANTE UNA CAMARA Y UN
REGULADOR DE GOTEO, CONTROLA LA INFUSION DEL LIQUIDO QUE
ES ADMINISTRADO AL PACIENTE POR MEDIO DE UNA VENOPUNCION
QUE SE REALIZA EN EL OTRO EXTREMO DE LA TUBERIA MEDIANTE
UNA AGUJA HIPODERMICA O ALGUN OTRO PRODUCTO
COMPLEMENTARIO QUE SE LE ADAPTE.

PRESENTACION COMERCIAL: VENOCLISIS EN EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
PAPEL GRADO MEDICO O POLIETILENO

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

FAMILIA DE LA REFERENCIA
EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 21G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 20G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 18G
EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 16G
EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
DE 1,90 CM

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA 21G
CONY

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER LOCK

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
LUER LOCK
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON CONECTOR DE CAUCHO

EQ. DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CONECTOR DE CAUCHO LUER SLIP

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON
CONECTOR DE CAUCHO

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON Y
: CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO CON AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLE Y CON TAPON NF

EQUIPO DE MACROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLEY

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON
LUER LOOK

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA
EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA 21G

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA 21G
CONY

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON 'Y
CON LUER SLIP

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CON LUER LOCK

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON
LUER SLIP

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON
LUER LOCK

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MICROGOTEO CON AGUJA CON Y
CON TAPON NF

EQUIPO DE MICROGOTEO SIN AGUJA CON
DOBLE Y CON TAPON NF

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025499 DE 19 de Junio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION CON
TAPON NF

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION CON
DOBLE TAPON NF

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20146665
RADICACION NO.: 20181121427

FECHA DE RADICACION: 18 06 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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. A LOS 19 DE JUNIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Firma v
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20146665 RADICACION: 20191058012 FECHA: 29/03/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018182 VIGENCIA: 19/06/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018182 para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, a favor de
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA, con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER

Que mediante escrito ndmero 20191058012 radicado el 29/03/2019, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS. :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018 que
concedi6 Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018182 a favor de LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA. Con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS
VENO-VEN DE GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES
en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con filtro de aire

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 21g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 20g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 18g

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 16g

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y de 1,90 cm
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja 21g con Y
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con luer slip
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con luer lock
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con luer slip

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con luer lock
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con conector de caucho
Equipo de Macrogoteo fotosensible sin aguja con Y conector de caucho Luer slip
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con conector de caucho
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con doble Y con tapén NF
Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con doble Y

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con filtro de aire
Equipo de microgoteo sin aguja con Y con filtro de aire

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja 21g

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja 21g con Y

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con luer slip

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con luer slip

Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con luer lock

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible con aguja con Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con doble Y con tapén NF
Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con filtro de aire
Equipo para bomba de infusion con filtro de aire

Equipo para bomba de infusion fotosensible

Equipo para bomba de infusidn fotosensible con tapén NF

Equipo para bomba de infusion fotosensible con doble tapén NF
Equipo para bomba de infusion fotosensible con filtro de aire

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicioén,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién

Director(a) Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 Abril de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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] LUCIA AYALA RODRIGUEZ ’
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc

Firmado digital or
LUCIA

ROD¥

Fechsg 20 904

14:19:3Q CU1

Razén: INng

Locacion: BOGOTA D.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021027020 DE 1 de Julio de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20146665 RADICACION: 20211119157 FECHA: 21/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018182 VIGENCIA: 19/06/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018182 para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, a favor de
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA, con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2019013369 DE 11 de Abril de 2019, el INVIMA ,modificé la Resqlucién
No. 2018025499 de 19 de Junio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito ndmero 20211119157 radicado el 21/06/2021, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018025499 del 19/06/2018 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2018DM-0018182 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EQUIPO DE VENOCLISIS VENO-VEN DE
GOTHAPLAST - EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:
Equipo de macrogoteo sin aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo con aguja con regulador de goteo de flujo
Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con tapon NF con regulador de goteo
de flujo

Equipo de macrogoteo sin aguja con Y con conector de caucho con regulador
de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo con aguja con Y con conector de caucho con regulador
de goteo de flujo

Equipo de microgoteo sin aguja con regulador de goteo de flujo
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021027020 DE 1 de Julio de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

Equipo de microgoteo sin aguja con Y con tapén NF con regulador de goteo de
flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con regulador de goteo de flujo
Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con regulador de goteo de
flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con tapdn NF con
regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible sin aguja con Y con conector de caucho
con regulador de goteo de flujo

Equipo de macrogoteo fotosensible con aguja con Y con conector de caucho
con regulador de goteo de flujo

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con regulador de goteo de flujo

Equipo de microgoteo fotosensible sin aguja con Y con tapén NF con
regulador de goteo de flujo

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 1 de Julio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AT /D
ey I
|
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2025055896 de 30 de Octubre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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.

CONSIDERANDO

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

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA CODIFICACION
PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA
LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE
COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE
CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL
CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE
SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE
1979.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
NOMBRE DEL PRODUCTO: CURAFIX® H WIDE RETENTION DRESSING

NOMBRE GENERICO: ESPARADRAPO DE FIJACION ANCHO

MARCA(S): CURAFIX® H

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2025DM-0031512

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LOHMANN & RAUSCHER INTERNATIONAL GMBH & CO. KG con domicilio en
WESTERWALDSTRABE 4 56579 RENGSDORF DEUTSCHLAND, ALEMANIA

FABRICANTE(S): ZHENDE MEDICAL CO., LTD con domicilio en GAOBU TOWN SHAOXING

ZHEJIANG 312035, CHINA; LOHMANN & RAUSCHER PTY LTD con domicilio en
SUITE G 03 GROUND LEVEL 321 FERNTREE GULLY ROAD MOUNT
WAVERLEY VIC 3149, AUSTRALIA.

IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. con domicilio en CARRERA 72 A NO. 70
— 17, BOGOTA - D.C.; SURGIPLAST LTDA con domicilio en CARRERA 72 A NO.
70-17,BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. con domicilio en CARRERA 72A NO. 70 -
38, CARRERA 72A NO. 70 - 28 y CALLE 70 NO. 72 - 64, BOGOTA - D.C;
SURGIPLAST LTDA con domicilio en CARRERA 72A NO. 70 - 48, BOGOTA -

D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO 5 ANOS
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

TELA NO TEJIDA 100% POLIESTER

ADHESIVO

ACRILICO/PAPEL

DESPRENDIBLE

/BLANCO
USOS: SE USA PARA LA FIJACION DE TODA LA SUPERFICIE DE APOSITOS PARA

HERIDAS EN PARTES COMPLICADAS DEL CUERPO, COMO POR EJ.
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025055896 de 30 de Octubre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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.

ARTICULACIONES O CUELLO, Y PARA LA FIJACION DE TODA LA
SUPERFICIE DE APOSITOS PARA HERIDAS EN PARTES MOVILES DEL
CUERPO, ASi COMO PARA FIJAR Y ASEGURAR DRENAJES, CATETERES,
SONDAS, INSTRUMENTOS DE MEDICION, ETC

PRESENTACION COMERCIAL:

EMPAQUE CONTENIDO UNIDAD DE MEDIDA
EJEMPLO: CAJA EJEMPLO:5 | EJEMPLO: UNIDAD(ES)
CAJA(S) 96 UNIDAD(ES)
CAJA(S) 48 UNIDAD(ES)
CAJA(S) 24 UNIDAD(ES)
CAJA(S) 16 UNIDAD(ES)
CAJA(S) 1 UNIDAD(ES)
OBSERVACIONES: EL PRESSENTE REGSITRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
FAMILIA (S| CODIGO, MODELO O )
APLICA) REFERENCIA (SI APLICA) | DESCRIPCION (SIAPLICA)
ESPARADRAPO 138040 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 15CM X 2M
138001 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 5CM X 10M
138042 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 10CM X 10M
138043 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 15CM X 10M
138044 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 20CM X 10M
138045 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 30CM X 10M
138040 CURAFIX H DRESSING
RETENTION SHEET 10CM X 2M
VIDA UTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20318529
RADICACION No.. 20251292904
FECHA DE RADICACION:  09/10/2025

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR
ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportados en el radicado
No. 20251292904.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025055896 de 30 de Octubre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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.

ARTICULO TERCERQO. - Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, 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) DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 30 dias de Octubre de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_Zs

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Técnico: nnoguerab

Firmado digitalmente por:

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA

Fecha: 31-10-2025 GOMEZ PARADA
Hora: 09:01:09
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

CONSIDERANDO

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

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO
UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE
REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Ill DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO
ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE
CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SONDA VESICAL — NELATON
MARCA(S): GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030305
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 DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Conector conico PVC, tritdn, copoliéster, poliuretano, silicona o

Latex
Conector tipo embudo con tapa PVC, tritan, copoliéster, poliuretano, silicona o
Latex
Tubo Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano,
Silicona o Latex
Tubo con elemento radiopaco Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano o
Silicona y sulfato de bario
Bolsa empaque Polietileno de alta / Papel grado con film de
PET/PP / Tyvek con film de PET/PP
Etiqueta Papel Bond

USOS: EL EQUIPO SONDA VESICAL - NELATON, ES UN DISPOSITIVO

CONFORMADO PRINCIPALMENTE POR UN TUBO FLEXIBLE QUE EN SU
EXTREMO PROXIMAL ESTA PROVISTO DE UN CONECTOR EN FORMA
DE EMBUDO, EN EL EXTREMO DISTAL CUENTA CON ORIFICIOS
LATERALES Y BORDE REDONDEADO PARA EVITAR TRAUMAS EN LA VIA
DE INSERCION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ES UN DISPOSITIVO MEDICO QUE SE INTRODUCE A TRAVES DE LA VIA
URETRAL HASTA LA VEJIGA QUE DE ACUERDO CON SU REFERENCIA Y
LONGITUD FACILITA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS CLINICOS
TALES COMO; SONDEOS URETRO VESICALES, DESCOMPRESION DE LA
VEJIGA, RECOLECCION DE MUESTRAS DE ORINA

PRESENTACION COMERCIAL:Unidad

5 Unidades
10 unidades
15 unidades
20 unidades
25 unidades
30 unidades
50 unidades
100 unidades
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA
Familia (si aplica) Cdédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
2700001 Sonda Vesical - Nélaton De 4 Fr - 1.35 mm
2700102 Sonda Vesical - Nélaton De 5 Fr - 1.67 mm
2700203 Sonda Vesical - Nélaton De 6 Fr - 2.0 mm
2700304 Sonda Vesical - Nélaton De 8 Fr - 2.7 mm
2700405 Sonda Vesical - Nélaton De 10 Fr - 3.3 mm
, 2700506 Sonda Vesical - Nélaton De 12 Fr - 4.0 mm
SONDA VESICAL - NELATON - -
2700607 Sonda Vesical - Nélaton De 14 Fr - 4.7 mm
2700708 Sonda Vesical - Nélaton De 16 Fr - 5.3 mm
2700809 Sonda Vesical - Nélaton De 18 Fr - 6.0 mm
2700910 Sonda Vesical - Nélaton De 20 Fr - 6.7 mm
2701011 Sonda Vesical - Nélaton De 22 Fr - 7.3 mm
2701112 Sonda Vesical - Nélaton De 24 Fr - 8.0 mm
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20302681
RADICACION No.: 20251060762

FECHA DE RADICACION: 12/03/2025

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL
TITULAR ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION
1405 DE 2022 “POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR
SEMANTICO Y LA CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS
DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA
EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA,
ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE
LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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. a los 19 dias de Marzo de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Técnico: jpalmap

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0F20
08:03:21 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia
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INVIMo

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

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

CONSIDERANDO

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

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO
UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE
REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Ill DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO
ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE
CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SONDA VESICAL — NELATON
MARCA(S): GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030305
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 DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Conector conico PVC, tritdn, copoliéster, poliuretano, silicona o

Latex
Conector tipo embudo con tapa PVC, tritan, copoliéster, poliuretano, silicona o
Latex
Tubo Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano,
Silicona o Latex
Tubo con elemento radiopaco Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano o
Silicona y sulfato de bario
Bolsa empaque Polietileno de alta / Papel grado con film de
PET/PP / Tyvek con film de PET/PP
Etiqueta Papel Bond

USOS: EL EQUIPO SONDA VESICAL - NELATON, ES UN DISPOSITIVO

CONFORMADO PRINCIPALMENTE POR UN TUBO FLEXIBLE QUE EN SU
EXTREMO PROXIMAL ESTA PROVISTO DE UN CONECTOR EN FORMA
DE EMBUDO, EN EL EXTREMO DISTAL CUENTA CON ORIFICIOS
LATERALES Y BORDE REDONDEADO PARA EVITAR TRAUMAS EN LA VIA
DE INSERCION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ES UN DISPOSITIVO MEDICO QUE SE INTRODUCE A TRAVES DE LA VIA
URETRAL HASTA LA VEJIGA QUE DE ACUERDO CON SU REFERENCIA Y
LONGITUD FACILITA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS CLINICOS
TALES COMO; SONDEOS URETRO VESICALES, DESCOMPRESION DE LA
VEJIGA, RECOLECCION DE MUESTRAS DE ORINA

PRESENTACION COMERCIAL:Unidad

5 Unidades
10 unidades
15 unidades
20 unidades
25 unidades
30 unidades
50 unidades
100 unidades
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA
Familia (si aplica) Cdédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
2700001 Sonda Vesical - Nélaton De 4 Fr - 1.35 mm
2700102 Sonda Vesical - Nélaton De 5 Fr - 1.67 mm
2700203 Sonda Vesical - Nélaton De 6 Fr - 2.0 mm
2700304 Sonda Vesical - Nélaton De 8 Fr - 2.7 mm
2700405 Sonda Vesical - Nélaton De 10 Fr - 3.3 mm
, 2700506 Sonda Vesical - Nélaton De 12 Fr - 4.0 mm
SONDA VESICAL - NELATON - -
2700607 Sonda Vesical - Nélaton De 14 Fr - 4.7 mm
2700708 Sonda Vesical - Nélaton De 16 Fr - 5.3 mm
2700809 Sonda Vesical - Nélaton De 18 Fr - 6.0 mm
2700910 Sonda Vesical - Nélaton De 20 Fr - 6.7 mm
2701011 Sonda Vesical - Nélaton De 22 Fr - 7.3 mm
2701112 Sonda Vesical - Nélaton De 24 Fr - 8.0 mm
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20302681
RADICACION No.: 20251060762

FECHA DE RADICACION: 12/03/2025

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL
TITULAR ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION
1405 DE 2022 “POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR
SEMANTICO Y LA CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS
DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA
EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA,
ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE
LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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. a los 19 dias de Marzo de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Técnico: jpalmap

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0F20
08:03:21 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

CONSIDERANDO

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

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO
UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE
REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Ill DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO
ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE
CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SONDA VESICAL — NELATON
MARCA(S): GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030305
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 DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Conector conico PVC, tritdn, copoliéster, poliuretano, silicona o

Latex
Conector tipo embudo con tapa PVC, tritan, copoliéster, poliuretano, silicona o
Latex
Tubo Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano,
Silicona o Latex
Tubo con elemento radiopaco Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano o
Silicona y sulfato de bario
Bolsa empaque Polietileno de alta / Papel grado con film de
PET/PP / Tyvek con film de PET/PP
Etiqueta Papel Bond

USOS: EL EQUIPO SONDA VESICAL - NELATON, ES UN DISPOSITIVO

CONFORMADO PRINCIPALMENTE POR UN TUBO FLEXIBLE QUE EN SU
EXTREMO PROXIMAL ESTA PROVISTO DE UN CONECTOR EN FORMA
DE EMBUDO, EN EL EXTREMO DISTAL CUENTA CON ORIFICIOS
LATERALES Y BORDE REDONDEADO PARA EVITAR TRAUMAS EN LA VIA
DE INSERCION.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ES UN DISPOSITIVO MEDICO QUE SE INTRODUCE A TRAVES DE LA VIA
URETRAL HASTA LA VEJIGA QUE DE ACUERDO CON SU REFERENCIA Y
LONGITUD FACILITA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS CLINICOS
TALES COMO; SONDEOS URETRO VESICALES, DESCOMPRESION DE LA
VEJIGA, RECOLECCION DE MUESTRAS DE ORINA

PRESENTACION COMERCIAL:Unidad

5 Unidades
10 unidades
15 unidades
20 unidades
25 unidades
30 unidades
50 unidades
100 unidades
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA
Familia (si aplica) Cdédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcion (si aplica)
2700001 Sonda Vesical - Nélaton De 4 Fr - 1.35 mm
2700102 Sonda Vesical - Nélaton De 5 Fr - 1.67 mm
2700203 Sonda Vesical - Nélaton De 6 Fr - 2.0 mm
2700304 Sonda Vesical - Nélaton De 8 Fr - 2.7 mm
2700405 Sonda Vesical - Nélaton De 10 Fr - 3.3 mm
, 2700506 Sonda Vesical - Nélaton De 12 Fr - 4.0 mm
SONDA VESICAL - NELATON - -
2700607 Sonda Vesical - Nélaton De 14 Fr - 4.7 mm
2700708 Sonda Vesical - Nélaton De 16 Fr - 5.3 mm
2700809 Sonda Vesical - Nélaton De 18 Fr - 6.0 mm
2700910 Sonda Vesical - Nélaton De 20 Fr - 6.7 mm
2701011 Sonda Vesical - Nélaton De 22 Fr - 7.3 mm
2701112 Sonda Vesical - Nélaton De 24 Fr - 8.0 mm
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20302681
RADICACION No.: 20251060762

FECHA DE RADICACION: 12/03/2025

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL
TITULAR ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION
1405 DE 2022 “POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR
SEMANTICO Y LA CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS
DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA
EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA,
ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE
LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025010595 de 19 de Marzo de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

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. a los 19 dias de Marzo de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Técnico: jpalmap

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0F20
08:03:21 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
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. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO 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 CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
MARCA: VENO-EXT DE GOTHAPLAST
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017DM-0017035
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
RIESGO: A
COMPOSICION: TUBO @= 1,7 X 2,8 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @ =1,7 X 2,9 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @ =2,8 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

TUBO @= 3,0 X 4,0 MM DE PVC CRISTAL ATOXICO

CLAMP PLANO (CLAMP PEQUENO) DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
CLAMP MEDIANO DE POLIPROPILENO

CONECTOR HEMBRA 2 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR HEMBRA 5 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR MACHO 2 ML DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR MACHO 5 ML DE ABS TRANSPARENTE

ADAPTADOR LUER SIMETRICO DE ABS TRANSPARENTE

ADAPTADOR LUER SLIP DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR T CON TAPON NF DE PVC, POLISOPRENO O POLIPROPILENO
VALVULA ANTIRREFLUJO DE ABS TRANSPARENTE

CONECTOR Y POLICARBONATO O ABS TRANSPARENTE

TAPON DE POLICARBONATO Y SILICONA

TAPA CONECTOR HEMBRA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

TAPA CONECTOR MACHO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

BOLSA EMPAQUE DE PAPEL GRADO MEDICO DE 70 © 60GR CON FILM DE
PET/PP

ETIQUETA.

USOS: EL EQUIPO DE EXTENSION PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES ES UN
DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO, QUE ES UTILIZADO COMO UNA
EXTENSION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DE SOLUCIONES PARENTERALES,
PRINCIPALMENTE EN LA INFUSION DE SUSTANCIAS ANESTESICAS Y LINEAS DE

] MONITOREO
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO ESTERIL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 2ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 2ML CON LUER SLIP
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 5ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION DE 76CM DE 5ML CON LUER SLIP
EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER SLIP DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 2ML CON LUER LOCK DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML CON LUER SLIP DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 5ML CON LUER LOCK DE 82 CM
EQUIPO DE EXTENSION DE 75CM DE 0,5 ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON VALVULA :
CONECTOR MACHO-MACHO -
CONECTOR HEMBRA-HEMBRA

TAPAMACHO
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

TAPA HEMBRA

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA CON FILTRO ADULTO
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA CON FILTRO PEDIATRICO
EQUIPO DE EXTENSION EN Y CON DOBLE VALVULA

EQUIPO DE EXTENSION DE 45 CM DE 2ML CON LUER LOCK
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA DE 250 CM

EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.

NF LUER LOOK ADULTO
NF LUER LOOK PEDIATRICO

EXTENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK ADULTO + CLAMP
EXTENY CON DOBLE TAPON INT. NF LUER LOOK PEDIATRICO + CLAMP
EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 5 ML DE 150 CM

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA 2 ML DE 150 CM

EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 10 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.
EXT DE 25 CM CON TAPON INT.
EXT DE 50 CM CON TAPON INT.
EXT DE 18 CM CON TAPON INT.

NF LUER LOOK ADULTO

NF LUER LOOK ADULTO

NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO

NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK PEDIATRICO MAS CLAMP
NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO MAS CLAMP

NF LUER LOOK ADULTO

EQUIPO DE EXTENSION ANESTESIA DE 180 CM CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 120 CM -48"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 61 CM - 24"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 61 CM -24"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 30 CM - 12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 30 CM -12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 100 CM -40"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 150 CM - 60"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 15 CM - 6"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 15 CM - 6"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 295 CM -118"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 150 CM -60"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 200 - 80"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA CON LUER SLIP DE 30
CM -

12"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION HEMBRA/HEMBRA DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 250 CM -100"

EXT LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/MACHO DE 300 CM -120"

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 125 CM - 50"

EX. LINEA DE MONITOREO MACHO - HEMBRA DE 140 CM - 55 " CON VALVULA

EX. LINEA DE MONITOREO MACHO - HEMBRA DE 30 CM - 12 " CON VALVULA

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION HEMBRA / HEMBRA DE 2"-5 CM

EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO / HEMBRA DE 60" CON VALVULA
EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO/HEMBRA DE 120 CM - 48" + CLAMP
EXT. LINEA DE MONITOREO DE PRESION MACHO / HEMBRA DE 72"- 180CM CON

VALVULA
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20135557
RADICACION NO.: 2017153393
FECHA DE RADICACION: 23102017
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RESOLUCION No. 2017044758 DE 24 de Octubre de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
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 24 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: fmoscosom , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005186 DE 18 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico 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: 20135557 RADICACION: 20191021070 FECHA: 07/02/2019
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2017DM-0017035 VIGENCIA: 24/10/2027
ANTECEDENTES.

Que mediante Resolucién No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017035 para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191021070 radicado el 07/02/2019, la doctora Natalia Ortega

Zamorano, actuando en calidad de Representante Legal Laboratorios Gothaplast Ltda, presenté solicitud

de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de solicitar 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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

En consecuencia a 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, podréa verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2017044758 del 24/10/2017 que concedié
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0017035 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST
LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: Se adicionan las siguientes referencias:

- Equipo de Extensidn de Anestesia en Y con Luer lock y tapén NF adulto o pediétrico
- Equipo de Extension de Anestesia en Y con Luer lock y tapén Intermitente adulto o pediatrico.
- Multi Line Ext. Luer Lock Adulto o Pediatrico.
- Multi Line Ext. Tapon NF Adulto o Pediatrico.
- Multi Line Ext. Tapon INT. Adulto o Pediatrico.
- Equipo de Extensién Color Ambar de 0,5,2 0 5 ml de 45, 75, 76 0 82 cm con Luer Lock o Luer Slip.
- Equipo de Extensién en Y Color Ambar con una o dos Valvulas.
- Equipo de Extension Anestesia Color Ambar 2 0 5 ml de 150, 180 0 250 ¢cm con o sin vélvula.
- Ext Color Ambar de 10, 18, 25 0 50 cm con Tapén Int. NF Luer Lock Pedidtrico o Adulto con o sin
Clamp.
- Ext. Color ambar en Y con Doble Tapdn Int. NF Luer Lock Adulto o Pediatrico + Clamp
- Ext. Linea de Monitoreo de Presion Macho/Macho Color Ambar de 6", 12", 24", 48", 60", 80",
100", 118" 0 120".
- Ext. Linea de Monitoreo de Presién Macho/Hembra Color Ambar de 15, 30, 61, 100, 12 6", 12",
24", 40", 48", 50", 60" 0 100".
- Ext. Linea de monitoreo de Presién Hembra/Hembra Color Ambar de 2" o 100".
- Ex. Linea de Monitoreo de Presién Macho - Hembra Color Ambar de 12", 55", 60" 0 72" con
Valvula.
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: Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019005186 DE 18 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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.

- Equipo de Extensién de Anestesia Color Ambar en Y con Luer lock y tapdén NF adulto o pediatrico.

- Equipo de Extensidn de Anestesia Color Ambar en Y con Luer lock y tapdén Intermitente adulto o
pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Luer Lock Adulto o Pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Tapén NF Adulto o Pediatrico.

- Multi Line Ext. Color Ambar Tapén INT. Adulto o Pediatrico.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) 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 sefialados en el
Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

&

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién 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 ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del 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 Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~
/ )
A D

] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
' Proyecté: Legal: arojass, Técnico: wsandovals
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021015109 DE 28 de Abril de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20135557 RADICACION: 20211071958 FECHA: 15/04/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017035 VIGENCIA: 24/10/2027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017035 para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019005186 DE 18 de Febrero de 2019 el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2017044758 de 24 de Octubre de 2017, en el sentido de solicitar aprobacién para adicién de
referencias.

Que mediante escrito niumero 20211071958 radicado el 15/04/2021, el Doctor CARLOS RAFAEL
ORTEGA ZAMORANO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
GOTHAPLAST LTDA, present6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 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 informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017044758 del 24/10/2017 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2017DM-0017035 a favor de LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto EXTENSIONES PARA ADMINISTRACION DE
SOLUCIONES, en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUEDANDO:

» Adicionar a etiquetas y/o codificacion el simbolo "Contiene DEHP"

« Adicionar a etiquetas texto corto de utilicese con precaucién en neonatos y mujeres
embarazadas.

» Cambiar la palabra "P.V.C Atéxico" por las siglas "P.V.C.".
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021015109 DE 28 de Abril de 2021
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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

OPCION 1:

. Marca,

. Simbolo de esterilidad,

. Nombre de referencia de producto,

. Espacio para especificaciones del producto,

. (Opcional) Lote, referencia, fecha de fabricacion y expiracion,

. Registro sanitario,

. Cdédigo de barras,

8. Indicaciones: No se almacene a temperaturas extremas, P.V.C., precauciones y
contraindicaciones.

9. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafado, libre de pirégenos, proteger
contra luz solar, contiene DEHP.

10. Logo de la empresa.

11. Informacién de la empresa: Nombre, direccion, teléfono, ciudad y pais.

OPCION 21. Marca, 2. Simbolo de esterilidad, 3. Nombre de referencia de producto, 4. Espacio
para especificaciones del producto,5. (Opcional) Lote, referencia, fecha de fabricacion y
expiracion,6. Registro sanitario, 7. Cédigo de barras, 8. Indicaciones: No se almacene a
temperaturas extremas, P.V.C., Contiene DEHP, utilicese con precauciéon en neonatos y
mujeres embarazadas.9. Simbolos de: No reutilizar, No utilizar si el empaque esta dafado, libre
de pirégenos.10. Logo de la empresa.11. Informacién de la empresa: Nombre, direccion,
teléfono, ciudad y pais.

Adicionar codificacion con lote, fecha de fabricacion, fecha de expiracion, frase de Contiene
DEHP, utilicese con precaucién en neonatos y mujeres embarazadas.

NO O, WN =

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 notificacion, en los términos sefialados 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: acastillor
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