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Rapisblica de Colombia
Ministerio de Salud y Profeccian Sacial
Instituto Macional de Viglancia do Medicamamlos y Almemos - INVIBA

RESOLUCION Ho. 2015047884 DE 27 de Noviembre de 2015
Par la cual se o i Regi & i

El Diweclor de Dispositivos Médicos v otras Teonologias del Ini;liluln Macional de Vigilanca de Medcamentos y
Abmentas INVIMA, en ejercicio de las faculledes Legakes conferdas en ¢l Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Reglameniano 4725 de 2005, lay 1437 da 2011 y ley 962 de 2005

COMSIDRRAKGO:

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADD LA COMCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO COM EASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECHICD LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDD
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SAMITARID.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COMN EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE
2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUIMCE (15) HAS
SIGLIENTES A 5U EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) AFOS A
PRODUCTO: REGULADDR DE OXIGEND PARTES ACCESCRIOS Y REPLUESTOS
MARCA: GME
REGISTRO SAMITARID NO.: IR, 201 SOM-D014023
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARIES): IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 54 CON
DOMICILIO EN PALMIRA - WALLE
FABRICANTE(S): DANYANG MADICOM ELECTROMECHANICAL COLLTD CON DOMICILIC
EN CHINA
DANYANG JIANLING MEDICAL APPLIANCE CO., LTD CON DOMICILID EN
CHINA
IMPORTADOR{ES): IMPORMEDICAL EQUIFOS Y SUMIMISTROS MEDICOS 5S4, CON

DOMICILID EN PALMIRA - WALLE

ACONDICIONADOR(ES):  IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS MEMCOS 5.4, CON
DOMICILIC EN PALMIRA - VALLE

TIPQ DE HEPOSITIVD MO IWWASINVD

RIESGO: 14

COMPOSICION: TUEC DE OXIGEND, TORMILLO REGULADOR, MANOMETRO DE BAJA
PRESION, MANCMETRO DE ALTA PRESION, VALVULA DE CABEZA,.

US0S: REGULADOR AHORRADOR QUE DESCARGA EL FLLUO PRESCRITO DE

OXIGEMND UNMICAMENTE DURAMTE LA INHALAGION, DURANTE LA
EXHALACION, EL FLLUJGO DE  CXIGEMOD INTERRUMPE
AUTOMATICAMENTE, TENIENDO AS| UM AHORRO CONSIDERABLE DE
CXIGEMD LLEGANDO A DURAR EL DOBLE O TRIPLE DEL TIEMPO DE
US0 PROMEDIO,

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
EXPEDIENTE MNO.: 201023585
RADICACION MO, 2015157230

FECHA DE RADICACION: 25 11 2015

ARTICULD SEGUNDO. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSD DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECWOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (100 DIAS SIGUIENTES A S0
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOGS SERALADOS EN EL CODIGD DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVG Y DE LO CONTENCIOSD ADMINISTRATIVG
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RESOLUCION No. 201304TESd DE 27 de Noviembre de 2015
For la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos ¥ otras Tecnologias del Insfituta Macional de Vigilancia de Medicamenlos v

Almentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales confaridas en el Oecreto 2070 de 2012, decrela
Reglamantano 4725 de 2008, ley 1437 de 2011 y ley 962 da 2005

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

ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEM DE ESTA RESOLUCION QUEDARAM
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE WIGILANCLA

DE MEMCAMEMNTOS ¥ ALIMENTOS (NVIMA DE COMFORMIDAD COM LD PREVISTO POR EL
ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
DADW EM BOGOTAD.C. A LOS 27 DE NOVIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE COMSIDERA EN BLANCO.

=
L
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: jparraa Revisd:cordina_varios
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023049420 de 18 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidén

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Macional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20102358 RADICACION: 202312668044 FECHA: 12/10/2023
REGISTRO SANITARIO: IMNVIMA 2015DM-0014023 VIGEMCIA: 27/11/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resoluciin Mo. 2015047864 del 27 de Moviembre de 2015 el INVIMA concedid Registro
Sanitaric Mo, INVIMA 2015DM-0014023 para el producio REGULADOR DE OXIGEND PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.A.
COM DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VEMDER.

Que mediante Resolucidn No. 2016030829 del 11 de Agosto de 2016, el INVIMA modifict la Resolucion
Mo, 2015047864 del 27 de Moviembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
REFEREMNCIAS.

Que mediante Resolucidn Mo. 2023032905 del 21 de Julio de 2023, el INVIMA modifics la Resolucion Mo.
2015047864 del 2T de Moviembre de 2015, en el sentido de AFROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR, CAMEIO DE DOMICILID DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSIOM DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20231266944 radicado el 12M10/2023, el(a) Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVIND FERMANDEZ, sctuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS 5.A., presentd solicibud de modificacion al Registro Sanilario mencionado, en
el sentido de OETEMER APROBACION PARA CAMBID DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR,
ADICION DE MARCAR ¥ ADICION DE REFEREMCIA.

CONSIDERACIOMES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacitn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepio favorable para la expedicion de esta modificacidn.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abnl de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momenta la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositive médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015047864 del 27 de Moviembre de 2015 que
concedid Registro Sanitario Mo. INVIMA 20150M-0014023 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMIMISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en CALI - VALLE para el producte REGULADOR DE

OXIGEMO PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS - GMR, en la modalidad IMPORTAR ¥ VEMDER, en
&l sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILD) DE TITULAR, IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quedando:

Con domicilio en CALLE 5§ DESTE NO. 4 A — 12, CALI, VALLE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023049420 de 18 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidn

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologlas del Instituto Macional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en &l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por &l
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quedanda:

Con domicilio en CALLE 5 OESTE NO. 4 A — 12, CALI, VALLE
ADICION DE MARCAR:

GMD y GMR RESPIRATORY

ADICION DE REFERENCIA:

Se adiciona la referencia registrada por el fabricante: J¥-003 | la cual se comercializara bajo
marca propia del importador con el Codigo GMRETI-015

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Onicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO MACIOMAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo ¥ de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROD: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior gue debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
MWACIOMAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Sa axpide en Bogota D.C_, el 18 de Octubre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal anaranoa, Técnico: dmerchanc

Signa
Verj
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCIOM No. 2023032995 de 21 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora(E) Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facullades Legales
conferidas en el Decrate 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificads por al
Decreto 582 de 2017, ¥ Lay 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de

2023
EXPEDIENTE: 20102356 RADICACION: 20231167331 FECHA: 26/06/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20150M-0014023 VIGENCIA: 27/11/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resclucién Mo. 2015047864 del 27 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid Registro
Sanitanio Moo INVIMA 20150DM-0014023 para e producty REGULADOR DE OXIGEMO PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS % SUMIMISTROS MEDICOS 5.4
CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CQue mediante Resolucidn Mo, 2016030820 del 11 de Agosto de 2016, el INVIMA modificd la Resolucidn
Mo. 2015047884 del 27 de Moviembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
REFEREMCIAS.

Que mediante escrito ndmers 20231167331 radicado el 26/06/2023, el(a) Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVIRO FERMAMNDEZ, actuando an calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS S.A., presentd solicitud de modificacidn al Registro Sanitaric mencionada, en
el sentido de OBTENMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBID DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACOMDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institute se ha solicitado la concesion de una modificacidn con base en la werificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacian.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abnl de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podré verificar en cualquier
momento la informacidn suministrada para la modificacidn automstica, teniendo en cuenta el resgo del
disposifive méadico.
En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULD PRIMERC: MODIFICAR la Resolucion No. 2015047864 del 2T de Moviembre de 2015 que
concedid Registro Sanitario Mo. INVIMA 20150M-0014023 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.A. con domicilioc en CALI - VALLE para el producto REGULADOR DE
OXIGEND PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS - GMR, en la modalidad IMFORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

CAMEBIO DE DOMICILID DE TITULAR, IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quedando:

Con domicilic en AV 9 AN Mo. 7 N-111 Cali Valle

CAMEBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quedando:

Con domicilio en AV 8 AN Mo. 7 N-111 Cali Valle
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023032995 de 21 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora(E) 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 y la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

ADICION DE ACONDICIONADOR:

MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domicilio en CALLE 32 A # 26 58 Palmira Valle

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente 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 sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn 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 21 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r«f@—rﬁ?u l)éé)m

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA(E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: dmerchanc
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