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

RESOLUCION No. 2024000417 de 9 de Enero de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director Técnico 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, Decreto 582 de
2017y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20260155 RADICACION: 20231333363 FECHA: 18/12/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023000027447 VIGENCIA 14/08/2033
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No 2023037306 de 14 de Agosto de 2023 & INVIMA concedit registo sanitario
No INVIMA 2023DM-0027447 para MPORTAR Y VENDER el producto OFTALMOSCOPIO PARTES
ACCESORIOSY REPUESTOS, MARCA GMD a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S.A. con domicilio en CALI - VALLE

Que mediante escrito nGmero 20231333363 radicado ef 18/12/2023, la seficra Diana Elzabeth Trivifio
Fernandez, actuando en calkdad de apoderada de la socedad IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS § A presentd solictud de modficacidn al Registro Sanitano mencionado, en
el sentico de OBTENER APROSACION PARA CAMIBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR
Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anle este Insbiulo se ha solicitado ks concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacidn

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con e articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
ol INVIMA de acuerdo con las facuitades do inspeccion, vigilanca y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacén automdtica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucon 2023037306 del 14/08/2023 que concedid Registro
Sanitario ndmero INVIMA 2023D0-0027447 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS SA. con domiciio en CALI - VALLE para e producto OFTALMOSCOPIO PARTES
ACCESORIOSY REPUESTOS, en la modaicad IMPORTAR Y VENDER |, en el senlido de APROBAR:

El domicilio de la sociedad titular del registro sanitario IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A sera: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.

El domicilio del Importador IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
sera: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.

Se EXCLUYE como acondicionador del registro sanitario a la sociedad IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en CALLE 32A No 26-32 (BODEGA
2) PALMIRA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede unicamente e Recurso de Reposicidn,
que deberd Interponerse ante el DIRECTOR TECNICO 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 érminos sefalados en el
Cddigo de Procedimiento Administrativo y da lo Contoncioso Adminstratve,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024000417 de 9 de Enero de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
Drector Técnico de Dispositives 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 Reglamentaric 4725 de 2005, Decreto 582 de
2017 y ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partr de la fecha de ejecutona,

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al conftrol
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecrologlas 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 Abal de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 9 de Enero de 2024
Este espacio, hasta la flrma se considera en blanco.

A

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: y

Signature Not
Vi
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(< VIDA Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facullades legales, Decrelo
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucion No. 2023030257 del 7 de |ullo de 2023

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 SIGUSENTES A SU
EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) anos a
PRODUCTO OFTALMOSCOPIO PARTES ACCESORIOSY REPUESTOS
MARCA: GMD
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 20230M-0027447
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilo
en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): RUIAN SUNNYWORLD INTERNATIONAL TRADE CO. LTD con domicilio en
CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A. con domiciiio
on CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio
on PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION:
| DISPOSITIVO MEDICO
CABEZAL PLASTICO
MANGO PLASTICO O BRONCE
ESPEJO DE SUPERFICIE FRONTAL | VIDRIO
| BOMBILLA LED 25VI27V
APERTURA DE PILAS PLASTICO O BRONCE
DISCO DE SELLECION DE LENTES | pLASTICO
USOS: DISPOSITIVO MEDICO PARA EXAMINAR LA ESTRUCTURA INTERNA
DEL OJO. RETINA, DISCO OPTICO Y VASOS SANGUINEOS
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL.

BAJO LAS REFERENCIAS COMERCIALES: GMD-OF.15, GMD-OF-15S,
GMD-OF-15R, GMD-OF -15F

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
OFTALMOSCOPIO MODELOS REFERENCIAS
[ZX3 YT REGISTRADOS POREL rQuUIVALENTES PARA
REPUESTOS FABRICANTE COMERCIALIZACION
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIRA

RESOLUCION No. 2023037306 de 14 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Institule Macional de
Vigilancia de Medicamentios y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decrelo
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y
la Resolucidn No. 2023030257 del T de |ullo de 2023.

SWOT-155 GMD-OF-155
| SWOT-15R GMD-OF-15R
| EWOT-15F GMD-0F-15F

EXPEDIENTE Mo.: 20260155
RADICACKIN No.: 2031205085

FECHA DE RADICACION: 020872023

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMEMTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥
OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRD DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINGS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMIMISTRATIVO ¥ DE LO

CONTEMCIOSO ADMINISTRATIVD,

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDMCHON,

ARTICULD CUARTQ. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILAMNCIA
DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD COM LO PREVISTO POR EL ARTICULD
22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIGUESE, NOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogola D.C. a los 14 de Agosio de 2023
Este espacio. hasta la firma se considera en blanco.

fl_;nk_r | LS Ex@ -

MABEL COMSTANZA BARBOSA ROMERD
DIRECTORA (E) TECNICO DE MISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Provecit: Legal | Técnico: nnoguerab

170148

Reardn: kramn
Leesstn I;d:u D,
(Cokombia
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Datos Generales del Producte

Expediente

20260155

Nombre
pre

OFTALMOSCOPIO PARTES ACCESORIOSY REPUESTOS

INVIMA 20230M-0027447  (Vencimiento) 2033,08/14

Estado
Registro

Mod:

o

| IMPORTAR ¥ VENDER ||

| Vigente

EL PRESENE REGSITRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: OFTALMOSCOPIO PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

Observaciones| MODELOS REGISTRADES POR EL FABRICANTE REFERENCIAS EQUIVALENTES PARA COMERCIALIZACION SWOT-15
GMD-0F-15 SWOT-155 GMD-OF-155 SWOT-15R GMD-OF-15R SWOT-15F GMD-OF-15F
Marcas. || GMD
Vida Uti Comprometiios QoS
DISPOSITIVO MEDICO PARA EXAMINAR LA ESTRUCTURA
Usos INTERNA DEL 0U0: RETINA, DISCO OPTICO ¥ VASOS Rlesgo |
SANGUINEDS

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial |

" EMPAQUE INDIVIDUAL BAJO LAS REFEREMCIAS COMERCIALES: GMD-OF-15, GMD-DF-155, GMD-0F-15R,GMD-DF-15F |

Roles por Producto
Rol MNombre | Razon Social Direccion Pais Depto E
ACONDICIONADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS CARRERA 32 No 15 -76 (COLO LLE|[ PALMIRA
MEDICOS 5.A
FABRICANTE RUIAN SUN ‘CRLD INTERNATIONAL TRADE CC. Nao. 3 Lane 3, Gaoyang Read, Ruian, Zhejiang 325200 CHINA
IMPORMEDICAL EQLIPOS ¥ SUMINISTROS
IMPORTADOR MEDICOS S.A CALLES QESTE No. 4 A - 12 (COLOMBIA| VALLE cALl
TITULAR REGISTRO SAMITARIO IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS CALLES QESTEMo. 4 A - 12 (COLO LLE caLl
MEDICOS 5.4,
Imprimir =< Atras







