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

RESOLUCION No. 2021047208 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitarlo
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institlo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerccio de lss facultades Legales confendas en la Resolucion No.
20210‘60576& 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado

por ¢ Decreto 562 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
INVIMS.CRSQLIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO:! TENSIOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA GMD, ADVANCE, VIVO+
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021DM-0024458
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S) SHANGHAI CAREMATE MEDICAL DEVICE CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): MRRIN;‘EHVCA:LEEQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
AL - VALL

ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BRAZ-ALETE NYLON
RECUBRQ_AIENTO TELA LAVABLE E IMPERMEABLE
MANGUERAS CAUCHO
BULED LATEX
VEJIGA PVC
MEDIDOR (RELOJ) ALEACION DE ALUMINIO
USOS: DISENADO Y UTILIZADC COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL
DIASTOLICA. LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO
INVASIVO.
PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O REFERENCIA

CM-BPM

EL  MODELO EQUIVALENTE PARA LA REFERENCIA GMD20 SERA
COMERCIALIZADO EN COLOMBIA BAJO LA REFERENCIA EQUIVALENTE
CM-BPM EQUIVALENTE A GMD20
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021047208 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concode un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
y Aimentos INVIMA, en efercicio de Ias facultades Legales conferidas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado
por of Decreto 562 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE NO.: 20213592
RADICACION NO : 20211218492
FECHA DE RADICACION 19 10 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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.
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 22 DE OCTUBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

T, S e R

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL ELOPEZ, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:.CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Vel :
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054142 de 16 de Noviembre de 2023
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 ejercicic de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20213562 RADICACION: 20231260300 FECHA: 01/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0024458 VIGENCIA: 22/10/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluckdn No, 2021047208 de 22 de Octubre de 2021, & INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024458 para el producio TENSIOMETRO ANEROIDE 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 medante Resolucion No. 2022017566 de 15 de Junio de 2022, el INVIMA modificd Resolucion No.
2021047208 de 22 de Octubre de 2021, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrilo md 20231280300 radicado el 01/11/2023, la Docter{a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANOEZ actuando en caldad de APODERADO de ka empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMNISTROS MEDICOS S.A.. presentd 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 Instituto se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentaciin técnico legal allegada ante la Direccién de Dispost! Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacidn.

En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el anticulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, wiglancia y control. podra verificar en cualquier

nto k& info 6n ada para ia modificackin automatica, tenlendo en cuenta el riesgo del
dispositvo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR a Rescucion No. 2021047208 del 22 de Oclubre de 2021 que
concadié Registro Sanftario No. INVIMA 2021DM-0024458 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en CALI - VALLE para e producto TENSIOMETRO
ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |, en el
sentdo de APROBAR
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domicko en: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI VALLE.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2), PALMIRA, VALLE
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054142 de 16 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Conltra la presente resolucion procede dnicamente ¢f Recurso de Reposicion,
que deberad interponerse 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 a su notificacion, en los términas sefialados en ef Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presanta resolucion nge a partir de la fecha de egculonia
ARTICULO CUARTO:- Los Derachos que se derven de esta Resolucion quedaran suetas 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 Abrl de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., &l 16 de Noviembre de 2023
Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B 4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayea, Técnioo: jgonzaleze

Signature Not
Verifie
i,

DORS IMA

Fecha

18.21.30

Locacdn du ne
Columoa
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022017566 DE 15 de Junio do 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
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20213552 RADICACION: 20221102431 FECHA: D1/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021000024466 VIGENCIA: 22/10:2031
ANTECEDENTES

Que medante Resolucion No, 2021047208 de 22 de Oclubre de 2021, el INVIMA concedid Registro
Sanltario No. INVIMA 2021DM-0024458 para el producto TENSIOMETRO ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S A, con domicilio en PALMIRA - VALLE , en |a modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medante escrito nimero 20221102431 radicado el 01082022, |a Doctora DIANA  ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calbdad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA, presentd solictiud de modificacion al Regstro Sanitario
mencionado, en &l sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insttulo se ha solicitado |a concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo conceplo favorable para la expedicidn de esta modificacén.

En consecuencia a 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, viglancia y control, podrd verificar en cualquier
momento ka informacién suministrada para la modificacién automatica. teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2021047208 del 22 de Oclubre de 2021 que
concedié Registro Sanitario No, INVIMA 2021DM-0024458 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiciio en CALI - VALLE para el producto TENSIOMETRO
ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modakidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domicio en: AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Vale.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el 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
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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022017566 DE 15 de Junio do 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
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,

los DIEZ (10) dias siguientes a su notficacion. en los téminos sefalados en el Codigo de Procediméento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO La presente resolucion nige a partir de [a fecha de epculona

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos quc e domon de esla Resoludion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Di 1 de D Médicos y Ofras Tecnclogias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del (4 de Abnl de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se explde en Bogota D.C_, el 15 de Junio de 2022

Esto espacio, hasta ia firma se considera en blanco.

LY 7~

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

Signature Not
Veri

Fim, por
LUCIA AY

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

RESOLUCION No. 2022016071 DE 7 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo 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: 20213503 RADICACION: 20221067888 FECHA: 17/062022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0024459 VIGENCIA: 22/10/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2021047217 de 22 de Octubre de 2021, & INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 20210M-0024459, para el producto FONENDOSCOPIO PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modatidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20221087898 radicado el 17052022, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calldad de apoderada de |a empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentdo de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante esle Instilulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidén de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para fa expedicidn de esta modificacidn.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades do inspeccidn, wglancia y control, podra verificar en cualquier
momento ka informacion suministrada para la modificacidn automatica. teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico
En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR I3 Resolucidn No 2021047217 el 22 de Octubve de 2021 que
concadié Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024459 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto FONENDOSCOPIO

PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modabdad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S.A, quedando:

AV 9 AN No. 7 N-111 Call Valle,

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

AV 9 AN No. 7 N-111 Call Valle.
ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domicio en: CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle.

Pagina 1 de 2

PG00 NACHrw de YERNCa d Vedcamarton y Alrvarton - v

0y B b

W T ot



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. 2022016071 DE 7 de Junio deo 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Naconal 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,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante k& 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 notificacidn, en los 1Eminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parts de la fecha de ejeculoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resclucion gquedaran sujetas al control
postarior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologfas 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 Abrl de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C_, el 7 de Junio de 2022

Esto espacio, hasta ia firma se considera en blanco.

A D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legak: rolayaa, Técnico: kindermannp
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023055736 de 24 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oras Tecnologlas del Instilute Macional de Vigilanca de
Madicamantos y Alimentos INVIMA, en ajercicio de las facultades Legales conferidas an el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decredo 582 de 2017, y Ley 1437 de

2011.
EXPEDMENTE: 20213553 RADICACION: 20231281795 FECHA: 02112023
REGISTRO SANITARIO: INVIRA 2071000024450 VIGEMCIA: 221102031

CONSIDERANDO
Qe medante Resolucion No, 2021047217 de 22 de Qclubre de 2021, of INVIMA concedis Regasitro
Sanitano No. INVIMA 202 1DM-0024459, para & producto FONENDOSCOPID PARTES ACCEZORIOS ¥
REPUESTOS, a fawvor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMIMISTROS MEDICOS S5A CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad da IMPORTAR ¥ WVENDER.

Qe mediante Resoludan Mo, 2022016071 de T de Junio de 2022, & INVIMA modifict |a Resolucian Mo,
2021047217 de 22 de Oclubre de 2021 en el sentido de APROBAR OBTEMER APROBACION PARA
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR ¥ ADICION DE
ACONDICIONADOR,

Que radianle Resoluddn 2022034858 de 19 de Sepliembre de 2022 &l INVIMA modificd Resalucidn Na
Mo, 2021047217 de 22 da Oclubre de 2021, en al santido de APROBAR ADNCION DE FABRICANTE.

Cue medante escrito nOomens 20231281795 radicado el 021172023, ella Dociona) DIANA ELIZABETH
TRIVING FERMANDEZ. actuando en calidad de apoderada de la emgresa IMPORMEDICAL EQUIPDS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.4, prasentd solicitud de medificacion al Registre Sanitance mencionada, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DOMICILIO TITULAR, IMPORTADOR Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Cuwe ante asta Instiuto sa ha solicitado |a concasién da una madificacidn con base an la verificacion de la
documeniackdn onico legal allegada anle |a Direccidn de Dispostivos Médicos y Olras Tecnologias,
amitiendo concepio favorable para la expedickdin de esta modificacion.

Acorde a lo antenior y da conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 ded 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acusrdo con las facullsdes de inspeccién, wiglancia y conltrol, podrd verificar en cualguier momento la

informacidn suministrada para la modificacion aulomatica, teniendo en cuenla o riesgo del disposativo
médico.

En consacuencia, asie Instibuto:

RESUELVE

ARTICULD PRIMERC: MODIFICAR la Resclucidn 2021047217 del 221002027 que concedd Registro
Sanitano numaro INVIMA F02100-0024450 a favor de IMPORMEDICAL EQUIFDS Y SUMINISTROS
MEDICOS S.A con domicilio en CALl - VALLE: ORTIX 5A.5 con domiciio en BOGOTA - D.C. para el
productn FONENDOSCOPIO PARTES ACCESORIOS ¥ REPLUESTOS, en la modalidad IMPORTAR ¥
VENDER. en &l senido de APROBAR:

CAMBIO DOMICILIO TITULAR, QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDHCOS S.A: CALLE 5 OESTE & 4A-12, CALI,
VALLE.

CAMBIO DOMICILIO IMPORTADOR, QUEDANDO:
IMPORMEDRICAL EQUIFDS ¥ SUMINISTROS MERICOS 5.4 CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI,

VALLE,
Péagina 1 de 2
Irathen = gl i oy Alrareon - [nvme whwre invima.go .o
CFicing Principal- Erm 10 W 4 Jt Acdminmtratve: Cra 10 8% 64 - 60 Blmeimasio=bs () Q@

[0 2 2131 - Bagots



(@5 s i iia

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20230556736 de 24 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilanca 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 &l Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
socedad IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicibo en CALLE
32A No 26.32 (BODEGA 2) PALMIRA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente ef Recurso de Reposicion,
que dobera interponerse ante k 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 1éminos sefalados en ¢ Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resoluciin nge a parllr de la fecha de egcuiona
ARTICULO CUARTO: -Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran suetas 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

Se expide en Bogota D.C., el 24 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma o considera en blanco.

LS

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TtCNCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
yecio: Legal
Signature Not
Veri
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La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021047217 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerccio de les facultades Legales confendas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado

por of 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 R'SA“LIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDIC

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: FONENDOSCOPIO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA GMD, ADVANCE, VIVO+
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021DM-0024459
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S) SHANGHAI CAREMATE MEDICAL DEVICE CO..LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ESY: IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
ACONDICIONADOR(ES):  IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN

PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BINAURAL ALEACION DE ALUMINIO
TUBOS PVC
CAMPANA ALEACION DE ZINC
BOLSA NYLON

USOs: DISENADO PARA OIR, AMPLIFICAR O PROYECTAR LOS SONIDOS INTERNOS

DEL CUERPO

HUMANO EXTERNAMENTE. GENERALMENTE SE USA EN LA AUSCULTACION

DE LOS RUIDOS

CARDIACOS O RUIDOS RESPIRATORIOS.
PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD POR CAJA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
STG01012
STG22031
§TG02012
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021047217 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
y Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decrelo Regamentaro 4725 de 2005 modificado
por of Decreto 562 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EL MODELO EQUIVALENTE PARA LA REFERENCIA GMD30 SERA
COMERCIALIZADO EN COLOMBIA BAJO LAS REFERENCIAS ESPECIFICAS POR
COLOR DE LA SIGUIENTE MANERA

MODELOS A AMPARAR PARA | EQUIVALENTE MODELO PROVEEDOR
"GMD30-RP STG01012
GMD30-DCK STG22031
GMD30-DC STG02012
EXPEDIENTE NO.: 20213503
RADICACION NO 20211218493

FECHA DE RADICACION 19 10 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
W ‘Eg EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATI

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,
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 22 DE OCTUBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

»{Luma,be;.?\

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL STORRESS, TECNICO: JGILV , REVISO.CORDINA_VARIOSJPACHECO

3ignammN_ot
Fim . per
MABEL C

o o
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Datos Generales del Producto

Expedionte

Nombre
. 20013593 o OPIO PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
et invinan 20210M-0024459 ([vencimienio |za!1.r1w22||Mculu-lma-c-|| IMPORTAR ¥ VENDER |1 """ | vigente

(Observaclones

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS STGO1012 STG22031 STG02012 EL
MODELD EQUIVALENTE PARA LA REFERENCIA GMD30 SERA COMERCIALIZADO EN COLOMBLA BAJO LAS
REFERENCIAS ESPECIFICAS POR COLOR DE LA SIGUIENTE MANERA MODELOS A AMPARAR PARA FONENDOSCOPIOS
ECUIVALENTE MODELC PROVEEDOR GMDA0-RP 5TGO1012 GMD30-DCK 5TG22031 GMD30-DC S16G02012

Marcas ||

GMD, ADVANCE, VIVO+
ee—

Datos de Interes

Vida Ut

Compromatidos

Migmbros

CUERPO HUMANC

“DISENADO PARA OIR, AMPLIFICAR O PROYECTAR LOS
SONIDOS INTERNOS DEL CUERPO HUMAND

Usos EXTERNAMENTE, GENERALMENTE SE USA EN LA

AUSCULTACION DE LOS RUIDOS CARDIACOS O RUIDOS

RESPIRATORIOS.®

Rissgo l

Presentaclones Comerclales

Presantacion Comorclal

UNIDAD POR CAJA
—
Roles por Producto
Rol Nombre /| Razon Soclal Diracclon Pais Depto Cludad Emall
ACONDICIONADOR MPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CALLE 32A No 26-32 (BODEGA 2) coLo L PALMIRA
MEDICOS 5 A
ROOM 102 NO 4 LANE 281, HONGAN ROAD, ZHUJING TOWN,
FABRICANTE SHANGHAI CAREMATE MEDICAL DEVICE COLTD JINSHAN DISTRICT 201502 SHANGHAI CHINA
IMPORMEDICAL EGUIPOS ¥ SUMINISTROS ] .
IMPORTADOR MEDICOS S.A CALLE 5 CHESTE # 4A-12 | LE CALI
—————————————————
TITULAR REGISTRO SANITARIO B bt CALLE 5 OESTE ¥ 4A.12 coLo e caul
MEDICOS 5.4
TITULAR REGISTRO SANITARIO ORTIXSAS TRANSVERSAL 55 NO. 984 - 66 LOCAL 240 coommal[ oC || pocora

lwpomir << Algg




