COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompania

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

RESOLUCION No. 2024011183 de 13 de Marzo de 2024
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.

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: SISTEMA DE TRANSPORTE Y PERFUSION RENAL LIFEPORT
MARCA: LIFEPORT
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0028482
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): GPC PHARMA S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): ORGAN RECOVERY SYSTEMS, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): GPC PHARMA S.A.S CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): GPC PHARMA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO EQUIPO BIOMEDICO DE APOYO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTROMECANICOS
SUBSISTEMAS: SE COMPONE DE LAS SIGUIENTES PARTES:

DEPOSITO DE HIELO, PLATAFORMA DE LA BOMBA, PANEL DE
CONTROL, PANTALLA EXTERIOR, DETECTORES DE BURBUJAS, PANEL
DE CONEXIONES EXTERNAS, SENSORES Y CUATRO BATERIAS DE
IONES DE LITIO. DOS ASAS PARA LEVANTAR EL EQUIPO

USOS: SE USA PARA LA PERFUSION RENAL MECANICA, CONTINUA E
HIPOTERMICA DURANTE LA CONSERVACION, TRANSPORTE OPCIONAL
Y EVENTUAL TRASPLANTE A UN RECEPTOR.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 1 EQUIPO TRANSPORTADOR DE
PERFUSION PORTATIL Y AISLADO CON DETECCION ULTRASONICA DE
BURBUJAS, GPS INTEGRADO Y PUERTO USB. INCLUYE BATERIAS DE
IONES DE LITIO (4), CABLE DE CA Y CABLE DE DATOS.

LISTA DE DESECHABLES/CONSUMIBLES:

PAQUETE DE PERFUSION RENAL DESECHABLE LKT200: INCLUYE
CIRCUITO DE PERFUSION LKT201 Y UNA ENVOLTURA LKT300.
PAQUETE DE PERFUSION Y OXIGENACION RENAL DESECHABLE
LKT200X: INCLUYE CIRCUITO DE PERFUSION CON OXIGENACION
LKT2001X, UN TUBO DE OXIGENACION Y UNA ENVOLTURA LKT300.
ENVOLTURA ESTELIR LKT300: CAJA X 10 ENVOLTURAS ESTERILES
EMPACADAS INDIVIDUALMENTE.

CANULAS RECTAS DESECHABLES:

CAJA X 5 CANULAS DE 3 MM DE DIAMETRO CAN0003

CAJA X 5 CANULAS DE 5 MM DE DIAMETRO CAN0005

CAJA X 5 CANULAS DE 8 MM DE DIAMETRO CANO0008.
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2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

CANULAS DESECHABLES SEALRING:

CAJA X 5 CANULAS DESECHABLES DE 7 MM X 20 MM CAN0720

CAJA X 5 CANULAS DESECHABLES DE 10 MM X 35 MM CAN1035

ACOPLADOR DE CANULA DESECHABLE CAN1000: CAJA X 5

ACOPLADORES

DESECHABLES FLEXIBLES.

CANULA UNIVERSAL DESECHABLE SEALRING:

CAJA X 5 CANULAS DE 3 MM DE DIAMETRO UCAN0003

CAJA X 5 CANULAS DE 5 MM DE DIAMETRO UCAN0005

CAJA X 5 CANULAS DE 7 MM DE DIAMETRO UCANO0007

CAJA X 5 CANULAS DE 9 MM DE DIAMETRO UCANO0009"
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO PARA LA REFERENCIA:

Famili . Codigo, Modelo
amilia de la Referencia . L L
(Si aplica) o Rc_efere_nma Descripcion (si aplica)
(si aplica)
N. A LKT101P Equipo transportador de rifidn LifePort 1.1
N. A LKT200 Paquete de perfusion renal desechable
N. A LKT201 Circuito de perfusion renal desechable
N. A LKT200X Paquete de perfusion y oxigenacion renal desechable
N. A LKT201X Circuito de perfusion y oxigenacion renal desechable
N. A LKT300 Envoltura estéril desechable
Canula recta desechable CANO0003 Canula recta desechable de 3 mm de diametro
Canula recta desechable CANO0005 Canula recta desechable de 5 mm de diametro
Canula recta desechable CANO0008 Canula recta desechable de 8 mm de diametro
Canula desechable SealRing CANO0720 Canula desechable SealRing de 7 mm x 20 mm
Canula desechable SealRing CAN1035 Canula desechable SealRing de 10 mm x 35 mm
N. A CAN1000 Acoplador de canula desechable
Canula Universal desechable SealRing UCANO0003 Canula universal desechable SealRing de 3 mm de diametro
Canula Universal desechable SealRing UCANO0005 Canula universal desechable SealRing de 5 mm de diametro
Canula Universal desechable SealRing UCANO0007 Cénula universal desechable SealRing de 7 mm de didmetro
Canula Universal desechable SealRing UCANO0009 Canula universal desechable SealRing de 9 mm de diametro

EXPEDIENTE NO.: 20274686
RADICACION NO.: 20241055868
FECHA DE RADICACION: 07/03/2024

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.
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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 13 de Marzo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

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

: Proyectd Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/0J 14
07:24:34 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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