Republica de Colombia

4 ‘;’; Ministerio de Salud y Proteccion Social Prosp ad
; [nstitutu Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA p S

RESOLUCION No 2013009624 DE 17 de Abril de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitano
El Director de Alimentos y Bebidas con asgniacion de lunciones de la Direccion de Dy
Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almentos INVI
facultades Legales confendas en ol Decrelo
y ley 962 de 2006

sposibivos Medicos y otras
MA en giercicio de las
2078 de 2012 decreto Reglamentanio 4720 de2005 ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO

OUE ANTE FSTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO | A COMCESION TE UM BRE 1 RO SANEL AR S FUTCRMATICO GON BASE [N LA

VERIFICACION DE LA DOCHRENTAICN 1 CMNICO LEGAL ALLT AT ANTE LA DIRE L (I DR THSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS ERETIENDO CONCE PTOEAVORABLE PARA LA b [y 0§ P ESTE RE GISTRO SAYITARIO

ENCONSECUENCIA A LD ANTERIOR DF GOMEORMIDA CONELARTICHLG S O 1L 0E Y 60 BF 2000 ELINVIMA REALIZARA t1
OREROE POSTERIOE DENTRODE 0% OUINGE (5 DA St SHENTE S A St E skt iGN

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO .- CONCE UF 12 RE GIS T SANITARIC #OR L TERMING DE DIES 0 ANDS A

bRec T EOUIPG PARA  ADMIMISKACION  [6 SOl fotgg = VE O 1% - EQUIPO PARA
AURINISTRACION DF SOLOCIONE & VULISIST CON MECBOGOTED v MACROGOTEO
CONVE NCIONAL O s CLORROTE GO - SQUUGARE BikAR

REGESTRO SANETARKIO N INVIRIA SDM-Caigs VIGENTE HASTA 0 6 M.AY 2023

PO D REGISTR VABRICAR Y VENDER

T AR S BIKAR S A S CONDOMICIHIG EHBOLOTA [ (@

FARIICAMNTE < FLASTICOS TECNICOS PLASTITLG S A CON DORICHE N BONOTA L (e

THODE IISPOSHTE D TNV ASIO)

IZ{I IR HA

COMEOS R ION PPROTFCIORE HAYONETA D BAYONE LA 1§ fo THO HIDROFOBICO 4 CANULA MICROGOTEQ
. < tHOQUIPOS M R20sG TG - CAMARA DE GOTEO 6 TUBO O MANGUERA 7 CLAMP MOVIL 8

. RUEDA DEL CLAMET 9 VALV APDE ADMINISTRACION DF ME DICAME NTOS {REGULAK O DE
o0 BINSEGURIDALL 17 CONEC FOR CONICO MACHO O LUER LOCK 11 TAPA PROTECTORA EL
LUER LOCK

N EOQUIRG ESTURIL D UN SOLO US 0 B AKA ARG STRACION LON SGEGUIRIDAD DF L QUIDOS
. SOLUCIONE S AL ORGAMISHN FN LA TERAFIA Nt WENCOSA POR BICRO Y MACRDIGOTED

PRE U RTACTOM CORIE 120140 FRPAQUE HERME TICO 10 201 SA [ POLIE THENO Y PAPEL ESTERILIZARLE CON UN SET
COMPLETO - CAJA CORRUGADA PO 12 74 0 42 §F 14

DOBSERVACIONE S FLOPRESENTE REGISTRO SANITARIC ARIPARA PAS SIGUIEMNTLS REFERINCIAS BK.SV.01A
BR-SVOZA BK-SYCZA BKCSY SR BRSSO OE B AN 51

VIDA UTH = ANOS

EXPEDIENTE N BURGEIIRE

RADICACION NO SO1B0A000E

FECHA DE RATDHCACION ERAD B
ARTICULO SEGUNDO - TONIKA TA i St NTE BES 0000 FROCEDE UNICAMENTE FL REGHEST DF REPOSICION (U
DEBERA INTERIPONE RSE ANTL B L DHRE CTOR DE DISPOSHIIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DENTRO DE 10OS DIE, (16,
DIAS SIGUIENTES A SUNO T ICACION EN LOS TERMINOS SENAI AGOS LN B C OG0 CE PROCEDIMICNTO ADMINIS TRATIVG
DF 1O CONTENCGIOSO ADMINIS TIRATIVO
ARTICULO TERCERO.-. 4 PRESENTE RESGLUCION RIGE A DARTIE DE CAFLCHADE SHiE o oA
ARTICULO CUARTO .- | 3% DEREY HOS QUIE SF DERIVEN OF ESTA RESOLUCION QUF DARAN SULF TAS AL CONT ROL POSTERION
OUE DERE REALLAR LT INSTITHN O NACIONAL DE YIGI ANCIA Di- MEDICAMERTOS ¢ AUIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON
PERRE et COR P ARTICIO 27 DEE DECRETO 4708 DE 700

COMUNIQUESE . NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

PADAEN 2O TA 10 A O e ARRE [ 2012

ESTE FSPACIO. HASTA LA FIRMA St CONSIDERA EN BLANCO

N

{UATONAS .
NES T LA DIRE O DE DISTPOSHTEOS MIEDICOS Y OTRAS

THARRY ALBERIL
DIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ RERIAS 70N ASIGNACICIN DE 1 TINCIN
TE MO T

£ay

Voo Teon eﬂ

o

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

FVE Y [

[



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACIGN

@ Invimo

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

RESOLUCION No. 2015034551 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién .
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20061040 RADICACION: 2015079983 FECHA: 24/06/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0009821 VIGENCIA: 06/05/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No.2013009624 del 17 de Abril de 2013, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No.INVIMA 2013DM-0009821, para el producto EQUIPO PARA ADMINISRACION DE
SOLUCIONES (VENOCLISIS) - EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES "VENOCLISIS"
CON MICROGOTEO Y MACROGOTEO, CONVENCIONAL O FOTOPROTEGIDO - SOLUCARE -
BIKAR a favor de BIKAR S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad FABRICAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 2015079983 de fecha 24 de Junio de 2015, el Doctor ALONSO MORA
PLAZAS, actuando en calidad de Representante Legal de BIKAR S.A.S., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE Y MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2013009624 del 17/04/2013 que concedio Registro
Sanitario nimero INVIMA 2013DM-0009821 a favor de BIKAR S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
para el producto EQUIPO PARA ADMINISRACION DE SOLUCIONES (VENOCLISIS) - EQUIPO PARA
ADMINISTRACION DE SOLUCIONES "VENOCLISIS" CON MICROGOTEO Y MACROGOTEO,
CONVENCIONAL O FOTOPROTEGIDO - SOLUCARE - BIKAR en la modalidad FABRICAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR

Adicion de Fabricante:

1.BIKARS.AS.

2. PLASTICOS TECNICOS PLASTITEC S.A.
Adicién de Marca:

SOLUCARE
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, Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015034661 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién ‘
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. .

ART(CULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecdtoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 1 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: kpuertac, Técnica: zacunaj Reviso: cordina_varios

Pma
Location: Bhgota, CO
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