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

RESOLUCION No. 2023059316 de 20 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Viglanda de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por al Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de

2011.
EXPEDIENTE: 20213460 RADICACION: 20231331377 FECHA: 14/12/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202100-0024435 VIGENCIA: 2011072031

ANTECEDENTES

Que medianie Resolucidn No, 2021046850 DE 20 de Octubre de 2021 & kwima concedid Regstro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024435 para el producto ELEVADOR DE PACIENTES PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA,
CON DOMICILIQ EN PALMIRA - VALLE en la modalidad de MPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No.2022013352 de 20 de Mayo de 2022 e INVIMA, modificd Resokucion No
2021046850 de 20 de Octubre de 2021, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR. CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR. ADICION DE
MARCA.

Que mediante escrito nomero 20231331377 radicado el 14/12/2023, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calkdad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A, presentd sodcitud de modificacion al Regstro Sanitario
mencionado, en el senfido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADCR, Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insfituto se ha solicitado & concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo conceplo favorable para |a expedicidn de esla modificacon

Acorde a lo anterior y de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017, &l INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podra verificar en cualguier momento la
Informacidn suministrada para 1a modificacion automatica, tenlendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico,

En consecuencia. este Institulo:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2021046850 del 20102021 que concedid Registro
Sanitario nomero INVIMA 2021DM-0024435 3 favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S A con domicilio en CALI - VALLE para el producto ELEVADOR DE PACIENTES PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en & sentido de APROBAR:

CAMEIO DOMICILIO TITULAR, QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A:
CON DOMICILIO EN: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI VALLE.

CAMEIO DOMICILIO IMPORTADOR, QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A:
CON DOMICILIO EN: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI VALLE.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023053316 de 20 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oras Tecnologlas del Instituto Naclonal de Vigllanca de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de
2011,

EXCLUSION DE ACONDICIONADORES
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
CON DOMICILIO EN: CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2), PALMIRA, VALLE.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente ef Recurso de Reposicion,
que deberd iInlerponerse ante ka DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes @ su notficacidn, an los 1éminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resclucion nge a partir de la fecha de ejecutona.
ARTICULO CUARTO: -Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetss al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos 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 Abnl de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

So expide en Bogota D.C., of 20 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecio: Legal: anaranos, Técnico: azuletas

Signature Not
Ve
& ’
DORS VA
PARADA
Fecha
082123

w [
Locacdn TAD
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Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022013352 DE 20 de Maye do 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
corderidas en &l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 ce 2005 modficado por @l
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20213460 RADICACION: 2021108657 FECGHA: 16/05/2022
REGISTRO SANITARIOD: INVIRA 200 1DHA-D024435 VIGENCIA: 2001002031
ANTECEDENTES

Cuwe mediante Resolucidn Mo, 2021048850 DE 20 de Oclubre de 2021 el wima conoedid Registra
Sanitanc Mo, INVIMA 2021DM-DI24435 para el producio ELEVADDR DE PACIENTES FPARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.4,
COMN DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Qwe mediante escrito nOmero 20221086576 radicado el 16052022, la Doctora DIAMA ELIZABETH
TRIVING FERMANDEZ. actuando an calidad de Apoderada de |8 empresa |MPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.8, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitanio mencionado, en
el sentido de OBTEMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIS DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIOMNADOR, ADICION DE MARCA,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Cuwee @nle esle Instilulo se ha solicitado |a concesidn de una modificaciin con base en la verificacion de la
documentacién bécnico legal allegada ante la Direccién de Dispostivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emitiendo concepio favorable para la expedicidn de esta modificacidn.

En consecuencia, a lo anferior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerda con las facullades de inspeccidn, viglancia y control, podra varificar en cualgquier
mamento ka informacidn suminisirada para la modificacidn automitica. teniendo en cuenta el riesgo del
dispositreo madico,
En consacuencia, asie Instiuto:

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2021046850 DE 20 de Octubre de 2021 que
concedid Registio Sanitario Moo INVIMA 20210M-0024435 a favar de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDMCOS SA con domicilio en CALI - VALLE para e producto ELEVADOR DE
PACIENTES PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, en la madalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMEIO DE DOMICILIO DE TITULAR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.4, quedanda:

Con domiciio en AV 8 AN No. 7 N-111 Cali Valle.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.4, quedando:

Con domiciso en AV 8 AN No. 7 N-111 Call Valla.

ADICION DE ACONDICIONADOR:
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022013352 DE 20 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiciio en CARRERA 32 No
15 <76 Paimira Valle

ADICION DE MARCA:
GMD

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede unicamente &l 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 notficacidn, en los #éminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posteror que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformedad 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 20 de Mayo de 2022
Esto espacio, hasta la firma se considera on blanco.

:\ :g\ {\

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legai: therazog, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifie

Fm; por
LUCIA AY

RODRY

Focha

173055

Razie =ima
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021046850 DE 20 de Octubre de 2021
Por la cual e concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instivio Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerccio de las faculisdes Legales conferidas en la Resolucion Mo.
201046057 del 14 de oclubre de 2021, el Decrelo 2078 de 3012, Decrelo Regamentania 4725 de 2005 modificado
jpor of Decreto 5B2 de 2017, y ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOUICITADD LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EM L& VERIFICACION DE LA DOCUMENTACIGN TECMICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDOD CONCEFTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN COMSECUENCIA A LD ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULD 57 DE LA LEY @62 DE 2005 EL
MM ﬁLlZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDCHCICN.

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: ELEVADOR DE PACIENTES PARTES ACCESORIOS ¥ REFUESTOS
MARCA: EP-KONFORT PLUS
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021 DM-0024435
TIPQ DE REGISTRC: IMFORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINIETROS MEDICOS S.A. COM DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): ZHONGSHAN AR MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD CON DOMICILIO EN CHIMNA
IMPORTADOR(ES ) IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.A. CON DOMICILID EN

PALMIRA - VALLE
ACONDICIOMNADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5 A CON DOMICILIO EM
PALMIRA - VALLE

TFO DE DISPOSITVD WO INVASIVO
RIESGO: I
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPOMEN EL l‘.ﬂl’ﬂs&cﬁ CUALITATIVA
DISPOSITVD MEDICO
BRAZD DE ELEVACIKON ACERD PINTADD
PERCHA ACERD PINTADD
GATO HIDRAULICA ALUMINIO
MANIVELA DE BOMBED ACERO ¥ CUBIERA EN PLASTICO
MASTIL ACERD
BLOQUED DE SEGURIDAD DEL
MASTIL ACERD PLASTICO
CHASIS ACERD
ALUNMINIO RECUBIERTO EM
ASA DE EMPLLE PLASTICO
RUED® DELAMTERA PG
RUEDA TRASERA CON FRENC PVC
MANIIA DE AJUSTE DE LA BASE | ACERD ¥ CLUBIERA EN PLASTICO
ASA DE EMPLLE ACERD ¥ CUBIERA EN PLASTICO
BARAA SEPARADDRA ACERD
ARMNES NYLON
MANDD DE CONTROL CARCASA PLASTICA ¥ CIRCUITO
ELECTRICO
Pagina 1 de 2

S| -

= A N & e Sl - S
WAL AT ONLCO



La salud Minsalud

es de todos

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021046850 DE 20 de Octubre de 2021
Par la cual s concode un Rogistro Sanitaria
La Directora (E) Técnica de Disposithos Médicos y olras Tecnologias  del Insliluio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de |es faculisdes Legales conferidas en la Fesolucion Mo.
2021046057 del 14 de oclubre de 2021, el Decrelo 2078 de 3012, Decrelo Regamentario 4725 de 2005 modificado

por o Decreto 582 de 2017, y ey 1437 de 2011,

US0s: EL ELEVADOR DE PACIENTES ESTA DESTINADD PARA LA MOVILIZACION ¥
SUSPENSION DE LOS MISMOS, PARA AYUDAR EN LOS CAMBIOS DE
POSICION REQUERIDDS POR EL PACIENTE, SE CARACTERIZA POR
PROPORCIONAR  SOPORTE CONTINUD ¥ ESTABILIDAD DURANTE EL
TRAMSPORTE ACOMODACKON O ROTACION DEL PACIENTE.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD POR CAJA

DBSERVACIOMES: EL PRESENTE REGISTRO SAMITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGD, MODELD O REFERENCIA.
JBS188
JBS 18D

La5 REFERENCIAS  REGISTRADAS POR  EL  FABRICANTE  SE
COMERCIALIZARAN EN EL TERRITORID COLOMBIAND BAID LAS SIGUIENTES
EQUINALEMCIAS

Referencia Equivalenie

JBS 168 JBS16E-1
JBS 180 JES18H-1

EXPEDIENTE NO.: 20213480

RADICACION NO.: 20211216070
FECHA DE RADICACION.: 14 10 2021

ARTICULD SEGUNDC.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSD DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECMOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINDS

DOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LD CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVG

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

ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAM SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADM EM BOGOTA D.C. A LOS 20 DE OCTUBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

Signature Not

‘ufemaE | ) ~

g pr "—Fi.rkr e l)éﬁﬁ ~

Pt A

M MABEL BARBOSA ROMERD
MTEM:D DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

STORAESS, TECHICO: JROMERDM, REVISO.CORDINA_VARIDSIPACHECD
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Expediente

e 20213460 ELEVADOR DE PACIENTES PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
fooeo | INvIMA 2021DM-0024435 |Vencimiento|12031/10/20 |‘-’u| u.am" IMPORTAR ¥ VENDER (|- || Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS JBS168 1BS169 LAS REFERENCIAS
REGISTRADAS POR EL FABRICANTE 5E COMERCIALIZARAN EN EL TERRITORIO COLOMBIANG BAJO LAS SIGUIENTES
EQUIVALENCIAS "REFERENCIA " EQUIVALENTE JB5168 JBS168-1 JB5169 JBS169-1

KP-KOMNFORT PLUS, GMD

Datos de Interes

Vida Util CUERPQ HUMANO
EL ELEVADOR DE PACIENTES ESTA DESTINADQ PARA LA
MOVILIZACION ¥ SUSPENSION DE LOS MISMOS, PARA
AYUDAR EN LOS CAMBICS DE POSICION REQUERIDOS
Usos POR EL PACIENTE, SE CARACTERIZA POR PROPORCIONAR Riesgo 1
SOPORTE CONTINUG ¥ ESTABILIDAD DURANTE EL
TRANSPORTE ACOMODACION O ROTACIGN DEL
PACIENTE.
Presentaciones Comerciales
I tacion Comercial I
I UNIDAD POR CAJA i
Rales por Praducto
Rol Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Emai
ACONDICIONADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CARRERA 32 No 15 -76 |COLOMBIA||VALLE||  PALMIRA
MEDICOS S.A,
3 SHENGHUI SOUTH ROAD, NANTOU TOWN, ZHONGSHAN
FABRICANTE ZHONGSHAN A&J MEDICAL EQUIPMENT CO, LTD 1T CUANGDONG CHINA
IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CALLE § GESTE # 4A-12 icoLomena [vaLLE | €Al
MEDICOS SA
IMPORMEDICAL P ¥ MINIST]
TITULAR REGISTRO SANITARIO PORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CALLE 5 OESTE # 4A-12 lcoLoMEIA [VALLE | caLl
MEDICOS SA
Imprimir << Atras













