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

RESOLUCION No. 2023050688 de 25 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentes 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.

EXPEDIENTE: 20150995 RADICACION: 20231263781 FECHA: 08/10/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201800M-0018624 VIGENCIA: 18/00/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018040321 del 18 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedio
Registro Sanitarlo No. INVIMA 2018DM-0018624 para el producio AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS. a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, an & modakdad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020002606 del 27 de Enero de 2020, al INVIMA modificd Resolucion No
2018040321 de 18 de Septiembre de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No, 2021008912 del 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificd ks Resolucion
No. 2018040321 dei 18 de Septiembre de 2018 en el sentido de APROBAR: ADICION Y EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn No, 2022017818 de 16 de Junio de 2022, o INVIMA modificd ks Resolucion
No. 2018040321 del 18 de Septiembre de 2018 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR. CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR. ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE MARCA..

Quo medanto escrito numero 20231263781 radicado ol 08/10/2023, la Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Insttuto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verfficacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo concepto fa ble para la expedicién de esta modificacdn.

En consecuencia a lo antenor, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
€l INVIMA de acuerdo con las facultades de nspeccion, vigiancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion sumnstrada para la modificacon automitica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia esta Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018040321 del 18 de Septembre de 2018 que
concadié Registro Sanitano No. INVIMA 2018DM-0018624 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A. con domicilio en CALI - VALLE para el producto AYUDAS SANITARIAS
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. en el sentido de
APROBAR
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA,
Con domiciio en: CALLE 5 OESTE #4A-12, CALI, VALLE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050688 de 25 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Viglancia 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.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en la Carrera CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2) Paimira Valke,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la prasente resolucion procede Onicamente &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 notficacion. en los téminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo,

ARTICULO TERCERO: La presante resolucion nge a partir de la fecha de ejecuiona

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran suetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispost: Médicos y Ofras Tecnologias de! INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abel de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 25 de Octubre de 2023
Esto espacio, hasta la firma so considera en blanco.

P4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: anaranjoa. Técnico: jgonzaleze

Signature Not

Firm,

DORSS IMA

PRRADA

Fecha

192332

Locacan d!ADC.

Colomtsa
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By pisblica de Colanbia
Winkhteras de S8l y Prolegcits Social
Inesiute Macional de Vighurcis co Bedicasenton y Alimenios — KVIMA

RESOLUCHON He. 2013040321 DE 13 de Septieosizee do 2018
Poris cusl ke concsde un Regatn Sanitne
E1 Director icnico de Dlspoakives Madioo y oims Teonakglas del et Meckonal de Viglanda de Medicamentos ¥
Almenics [MVIMA, on ofercico de Bs deculases Legeks condaidas an ol Decreto 2078 de 2012, decreio
Raglamenterio 4725 s 2005, ky 1427 da 201 v key 062 da 2005

COBSIDHE RANDT

QU AMTE ESTE MNETITUTS SE Ma SOLICITARD LA COMRCESION DE UK REGISTRO SANITARIO ALTOMATICO
S0 BASE EN LA VERIFKSACKIM DE LA DOSUMENTAGIIN TECHMIOD LEGAL ALLEGADM ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSTIVOS MEDICOS ¥ OTAAS TECHOLOGIAS. EMITEEMDG CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGESTRO SANITARIO,

EM CONSECUENCEA A LO ANTERIOR, DE CONFOSMIDOD CON EL ARTICLUILS 67 DE LA LEY 962 OE 2005 EL
AN Eﬁmkﬂ. EL CONTROL POETERIDR DEMTRO DE LOS OUINCE [15) (HAS SHERENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELYE

ARTICULD PRIMERC.- CONCEDER REGISTRO SANITARID POR EL TERMINDG DE DIEF (10) AROE A

mm AYLIDAS BANITARIAS FARTES ACCESDRMIE Y REFUESTOS
HMONFORT BASIC [KB). ¥OHFORT PLUS (KFY

REWTW SANITARIQ NG, RS 201 A0M-[0 158524

TIPC QE REGISTRO. WPORTAR Y wENDER

TITULAR(ES): WPOREMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDHCDS 54 CON DOMICILIO EM
FALMIRA - WALLE

FABRICANTE(S): DOLELE CARE VEDICAL TECHNOLIGY GO LT CON DOMICILID EN CHINA

IMPORTADORIES]: WFPORMEDICAL EQUEFQS ¥ SLIMINISTROS MEMDCOS 5.4 CON DOMICILID EN
FALMIRA - WALLE

ACOMDICICNADORIES): WROREMEDICAL EQUIFGE Y SUMINISTRCE MELDICOS 5.4 CON DOMICILIC EM
BALMIRA - WaLLE

TIRO DE DIEPOSTIND B INASTVO

RIESGD: i1

COMPOSICION

PARTES OUE COMPONEN EL

COMPOSICIGON CUALITATIVA
EN ALLMIMNID O aCERD, COM

DISPOSITIVO MEDICO

ACARADCS ARODIZALDS,

WARLD O ESTRUCTURA CROWAEOS |PINTADOS
E PUA, ARD Y TAPA EM SOLILRETARD
“ﬁ F"“"':'EPEEI‘&TQE\?' EN FRCEH POLIRETARG O EN |
AERATS BLUMINIC GON RECUBRIMIENTO EN |
RESPALDG e !
En POLILRETANG, .
us0s: LA LINEA DE AYLIDAS SAMITARIAS FUE DESARROLLADA COMO UNA

HERRAMIENTA AL PACIENTE PARA EL DESARROLLO DE ACTNIDADES DE
HIGIENE * LIMPIEZA,
PRESENTACION COMERCWMLEMPAGUE INDMWIDUAL EMPADUE POR 2 UMIDADES, EMPAQUE POR 4

UNIDADES
CHSERVACIONES: EL PREEEMTE REZETRI BAHITARID ALFARA LAE  SIGUIENTES
REFERENCIAS

FAMILLA, CODIGD, WODELD O REFERENCIA |
WEI-#M2 EB2-5E41, EBMEER-AP10, KBZ155R.

EEMEDaS AL WPI6AZ0L, KF3-B0564, KAZ.E5T0L
FE1-3510L, RBI-3500L KB1S410L, RE1S5ML,

SILLA UE DUCHA HE1-352 1L KB 3822 KP1-28300
o |KPE-ERI, KPE-GE2, KPI-GEIT KPR-SEAT. KPR
SILLA GOMITO OF BAND | gie Pz S0mw, KP2-SB7, KP2-SBTC
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lﬂ!‘fﬁjﬁ; @ GOEIERND DE COLOMBIA

Repiblcs de ©olomia
Winistaria de Sshm ¥ Prolecsion Socla
Inadtiturin Macional de Viglancia do Modizemanios y Almenbes — IRARA

RESOLUCEIMN Koo 101040321 DE 19 de Septiomier do 2013
Por ks cusl se ponzet un Regiatn Senbarks
Elﬂll'ﬂmilﬂ'l'ﬂrﬂMﬁmllﬁdﬁmrumﬁmglnﬂlnnlm“ innal de VigiLanaa de Medi ¥
Abvaricd INVIMA, &9 sjecicio de ks facullades Lopgakes confiarides an ol Decmin 2078 de 2012 decrsio
Raglamentario 4725 de 2004, oy 1437 o 2011 y hey D82 da 2005

WD, UITIL: 7 ARGS
EXPEDIENTE N 20150665
RADICAC DM MO, 2MATI0E T

FECHA DE RADICAGIGN: 12 08 2B

ARTICULD SEGUNDD.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCKIN PROCEDE UMIGAMENTE EL RECURSD DE
REPOSCICH. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE FL CWECTOR OE MRSPUSTTIVOS MEDICOE ¥ CTRAE
TECHCLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SKSUIENTES A SU NOTIFIGACION, EN LOS TERMINDS
ﬂﬂﬁTﬂ EL CODIGO DE FPROCEDIMIENTS ADMIMISTRATAWMG ¥ DE LD GONTENCIOSD

ARTICULD TERCERG.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE & PARTIR DE LA FECHA DE 5U EXPEDICION

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHDE QUE BE DERNVEN DE ESTA RESOLUCION CUEDARAN SUETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL IMSTITUTO MACIONAL DE VIGELANGLS, DE MEDUCAKMEMTOS ¥

;EI.IIJl;ENTD.‘F INVIMA DE CONFORMIDAD CON LD PREVISTD POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4728 DE
- COMUMIQLUESE, NOTIFIGLESE ¥ CUMPLASE

CaD® EN BOGOTA DG, A LOS 18 DE SEFTIEMBRE DE 2008
ESTE ESFACID, HASTA LA FIRMA 5E CONSIDERA BN BLANCO.

<A

ELM/N HERNAN OTALVARD CIFUIENTES
DNRECTOR TECKMCD DE WSPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGAS
Propoecio: Legal: fmavime, Tacnieo: maamdoere, Sevisd: cording_varios
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La salud Minsalud

@s de todos

Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020002906 DE 27 de Enero do 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Akmentos INVIMA, en ejercico 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, y la Resclucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

EXPEDIENTE: 20150995 RADICACION: 20191244304 FECHA: 09/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018624 VIGENCIA 18/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No, 2018040321 DE 18 de Septiembre de 2018, el INVIMA
concedid Registro Sanitaric No. INVIMA 2018DM-0018624 para el producto AYUDAS
SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS
Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191244304 radicado el 09/12/2019, la DOCTORA DIANA E.
TRIVINO F., actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. Presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener la aprobacién para la ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto s& ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la
verficacién de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Oftras Tecnologlas, emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta
moaificacion.

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 inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la Informacion suministrada para & modificacion automatica, tendendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion No. 2018040321 DE 18 de Septiembre de
2018, que concedid Registro Sanifario nimero INVIMA 20180M-0018624 a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domiciio en PALMIRA -
VALLE para el producto  AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER | en el sentido de APROBAR :

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO COMODO SANITARIO REFERENCIA KP2-
6542SR-AP1

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd 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 nofificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020002906 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Akmenios 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, y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de Ia fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran suetas al

control posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologlas 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 27 de Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r{*&)\x@xh&a

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: [palmap

Signature Not

Vi

Fam por
MABEL Ci

BARBCSA

Fecha: 7
15.22.00

Razin

Locacdn TADC,
Colomba
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La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021006912 DE 4 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora 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.

EXPEDIENTE: 20150995 RADICACION: 20211032752 FECHA: 24/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018624 VIGENCIA: 18/09/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018040321 de 18 de Septiembre de 2018, & INVIMA
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018624 para el producto AYUDAS
SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, a faver de IMPORMEDICAL EQUIPOS
Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020002906 de 27 de Enero de 2020, el INVIMA modificd
Resolucitn No. 2018040321 de 18 de Septiembre de 2018, en el sentido de APROBAR
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrifo nOmero 20211032752 radicado el 24/02/2021, la Doctora DIANA
ELIZABETH TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA., presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado ia concesidn de una modificacion con base en la
venficacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Dwecclon de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articudo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigiancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacidn suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Iz Resolucién No. 2018040321 del 18 de Septiembre de
2018 que concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018624 a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en PALMIRA -

VALLE para el producio AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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La salud Minsalud

es de todos

Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021006912 DE 4 de Marzo do 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instiuto 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.

ADICION DE REFERENCIAS:

E_ Al
COMODOS SANITARIOS

HYG410L KB225CR-AL19
HY8510 KB225CR-AP1
HY6541 KP2-6542CR-AP1

HY6453L KP2-6543CR-AL19

HY6425L KPA-5426L
HY9042 KB2-0942
HY9941 KB2-9941
HYGG01 KB215SR-AP19
HYB500 KB215SR-AL

HYB420L KP26420L
HY8536 KP2-89664
HYS945 KB2-6520L
HYB542 KP2-65425R-AP1

SILLAS PARA DUCHA

HY3510L KB1-3510L

HY3500L KB1-3500L

HY3410L KB1-3410L

HY3501L KB1-3501L

HY3502L KB1-3521L

HY3522L KB1-3522L

HY3520L KP1-3520L

SILLA COMODO DE BANO

SB1 KP2-SB1
SB2T KP2-SB2T
SB3T KP2-SB3T
SB6C KP2-S86C
SBEW KP2-SB6W

SB7 KP2-SB7
SB7C KP2-SB7C

EXCLUSION DE REFERENCIAS

COMODOS KB2-9942, KB2-9941, KB215SR-AP19, KB215SR-AL, KP26420L, KP2-
89664, KB2-6520L SILLA DE DUCHA KB1-3510L, KB1-3500L, KB1-3410L, KB1-3501L,
KB1-3521L, K81-3522L. KP1-3520L SILLA COMODO DE BANO KP2-SB1, KP2-SB2,
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021006912 DE 4 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médices 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,

KP2-SB2T, KP2-SB3T, KP2-SB6C, KP2-SB6W, KP2-887, KP2-SB7C COMODO
SANITARIO REFERENCIA KP2-65425R-AP1

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente 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 nofificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de ejecutoria,

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion 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 @l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. £ 75

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dpulideb, Técnico: jgonzaleze

Signature Not
Veri

FHm, por
LUCIA AY:

RODR

Fecra ]

055420

Locacdn TADC,
Colomba
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Repdblica de Colombila
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022017818 DE 16 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Institule Macional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentaria 4725 de 2005 modificado por el
Decrado 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150005 RADICACION: 20221100081 FECHA: DRIDE2022
REGISTRO SANITARIO: INVINA 201 2004001 8624 VHGENCIA: 1B/D82028
ANTECEDENTES

Oue mediante RESOLUCION No, 2018040321 del 18 de Sepliembre de 2018, &l INVIMA concedio
Registre Sanitaric Mo, INVIMA Z01EDM-DDEEZ4 pam o producis AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favar de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS
5.4 COM DOMICILIO EM PALMIRA - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Qe mediante Resolucidn Mo, 2020002806 del 27 de Eneno de 2020, el INVIMA modific Resolucion Mo,
2018040331 de 18 da Sapliembre da 2018, en el senlido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Cuwe medianie Resolucitn No. 2021006812 del 4 de Marzo de 2021, &l INVIMA modifico la Resolucion
Mo, 2018040321 del 18 de Septiembre de 2016 en &l senlido de APROBAR: ADICION ¥ EXCLUSION DE
REFEREMNCIAS.

Owe mediante escrito nimens 20221109961 radicado el 0B/DE/2022, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVING FERMANDEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empress IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presantd sollciud de modificacion al Regietro Sanitariy mencionado, en
el senfido de OBTEMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILID OE TITULAR. CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADCR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONADOR ¥ ADICION DE
MARCA,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Qe anle esle Instiulo se ha solicitado |18 concesiin de una modifcackn con base en La verificackn de la
documantacitn técnico legal allsgada ante |a Direccidn de Disposiivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo concepio lavorable para la expedicidn de esla modificackdn.

En consecuencla a lo anerior. de conformidad con el arliculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
al INVIMA de acusrds con las faculiades de inspeccidn. viglancia y control, podrd verificar an cualguier
maments E ifarmacion suminisirada para la modificacidn automatica, leniendo en cuenta el resgo del
dispasilve médico.
En consecuencia este |nstilubo:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD: MODIFICAR la Resolucion No. 2018040321 del 18 de Sepbiembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario Mo, INVIMA 20180M-0018624 a favor de IMPORMEDMCAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS 5.A. con domicilio en GAL| - VALLE para el producto AYUDAS SANITARIAS
PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, an la medaldad IMPORTAR ¥ VENDER, en al santido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILID DE TITULAR, IMPORMEDICAL EQUIFOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quodando:

Con domiclis en AV O AN No. 7 N-111 Cali Valle.
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La salud Minsalud
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022017818 DE 16 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Direclora 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.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S.A. Quedando:

Con domichio en AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valle
ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en CARRERA 32 No 15 -76 Paimira Vale.

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domictio en CALLE 32 A No. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en CALLE 32 A ¥ 26 58 Paimira Vale

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domichio en CARRERA 34C ¥ 44- 157- BODEGA 44

ADICION DE MARCA:

GMD
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente of Recurso de Reposicion,
que deberd Interponerse ante ks 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 1minos sefialados en & Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partir de la fecha de ejecutona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esla Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologfas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decrelo 582 del 04 de Abeil de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Junio de 2022

Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

~

Signature Not )
Ver
% por LUCIA AYALA RODRIGUEZ

; TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
ﬁ;%'{',z% Proyectd: Legal, rolayaa, Técnico: dmerchanc
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20150955

MYVIMA 20780M DI18624

AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

H028/09/18 l IMPORTAR ¥ VEMDER

EL PRESENTE REGISTRO SANITARID AMPARA LAS SIGUIEMTES REFEREMNCIAS REFERENCIAS REGISTRADAS EN (CVWL)
POR EL FARICANTE REFEREMCIA A AMPARAR (FCAIRALENTE FN COLOMBLA} COMODOS SANITARIDS HYG4101
KBZZBCR- ALY HYBS10 KBZ2SCR-APT HYGBhAT KF2-65420R-AF1 HYBA53L KF2-B043CR-AL1S HY 4251 KPA- 64261
IS HRR— | | (9942 KB2-0942 HYI341 KB2-9541 HYBSO1 KB2155R-AP12 HYESDD KB2155R-AL HYBA20L KP26A20L HYBS3E KP2-
BORG4 HYI045 KRI G501 HYES4? KP2 -G5475R-AP1 SILLAS PARA DUCHA HYISI0L KRT-35100 HYZ500L KRE1-35001
HY34T00 KB1-34100 HY350TL KB1-35010 HY350LL KB1-35270 HY3522L KBY-3522L HYI5200 KF1-35200 SILLA
COMODD DC BAMO SB1 KP2-5B1 SB2T KP2-5B2T SBIT KP2-5B3T SBAC KP2-5BAC SBEW KP2-SBEW SBT KP2-5B7 SBTC
KP2-5B7C

KDOMNFORT BASIKC (KB), KOMFORT PLLIS (KP], GMD

Datos de Interas

CUCRPO HURARD
I

2

|

LA LiMNES DE AYUIDAS SANITARIAS FUE DESARROLLADA
COMO UNA HERRAMIENTA AL PACIENTE PARA EL
CESARROLLO DF ACTIVIDADES DF HIGIENE ¥ LIMPIETA

Presentaciones Comerciales

EMPAQUIE INDWVIDUAL, EMPACUE POR 2 UNIDADES, FMPAGLIE POR 4 UNIDADES

Rolss par Producta
on Secial
ACONDICIONADOR I PLELE T PUIERTICS CARAERA 32 No 15 -76 COLOMEIA ((VALLE PALMIAA
MEDICOS 5.4
FAARICANTE DOUBLE CARE MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD Second Street on the East Side of Yongshi Avenue South CHINA
IMPORMEDSCAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS
IMPORTADOR CALLES OFSTE Np. 4 A - 12 COLOMBIA ([ValLE CalLl
MEDICOS 5.4 | "
TITULAR REGISTRO SANITARICH IMFORMEDICAL EQUIPOS ¥ SLMINISTROS CALLE § QFSTE Mo, 4 & - 12 CONOMBIA [VALLE ALl
MEDICOS 5.4 |
|mpriir == Afras













