La salud Minsaiud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022016075 DE 7 de Junio deo 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
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20135526 RADICACION: 20221100800 FECHA: 31062022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017016 VIGENCIA: 23102027
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017044470 del 23 de Octubre de 2017, el INVIMA concedid Registro
Sanitano No. INVIMA 2017DM-0017016 para el producio AYUDAS PARA LA MOVILIDAD PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A. con domiciio en PALMIRA - VALLE.. en la modaidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20221100800 radicado el 31/05/2022, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVIRO FERNANDEZ, actuando en calldad de apoderado de |la emprasa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario r lonado, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DEL IMPORTADOR, EXCLUSION DEL IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR. ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante oste Instiulo se ha solicitado [a concesidn de una madificacion con base en la verificacién de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otfras Tecrologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicidn de esta modificacion.

En consecuencia, a lo antenor, de conformidad con of articulo 3 del Dacreto 582 del 04 de abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facullades de inspeccidn, vighancia y control, poded verficar en cualguier
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. 2017044470 del 23 de Octubre de 2017, que
concedic Registro Sanflario No. INVIMA 2017DM-0017016 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio eén PALMIRA -VALLE para el producto  AYUDAS PARA LA
MOVILIDAD PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS. en & modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentdo de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domicko en AV 8 AN No. 7 N-111 Cali Valle

CAMEIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR QUEDANDO:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domichio en AV 9 AN No. 7 N-111 Call Valle.

EXCLUSION DE IMPORTADOR

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domichio en Carrera 34C No. 44.157 (BODEGA 44)
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La salud
es de todos

Minsalud

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

RESOLUCION No. 2022016075 DE 7 de Junio de 2022
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 facullades
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 ACONDICIONADOR
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en CARRERA 32 No 15 -78 Paimira Vale

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio én la CALLE 32 A No. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle,

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domickio en CARRERA 34C ¥ 44-157- BODEGA 44 Paimira Valle

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en CALLE 32 A ¥ 26-58 Palmira Valle

ADICION DE MARCA
GMD

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante kb 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 minos sefalados en e Cédigo de Procedimiento
Adminstrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn nge a partir de la fecha de ejecuiona.
ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se denven de esta Resolicién quedaran sujetas al control
posteror que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas 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 abril de 2017

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

Esto espacio, hasta la firma so considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Sm TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: herazog, Técnico: odiazt
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Winisterio de Salud y Proteccidn Soclsl
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2017044470 DE 23 de Octubwe de 2017
Por la cual 5o conceds un Registro Sanitario
EMW&WWUGMTomdogtudellmmcbnddcwuommy
Almentcs INVIMA, en ejerciclo de las facultades Legales conferidas en of Decreto 2078 de 2012, decreto

w-m4ns¢ozoos ley 1437 de 2011 y ley 562 de 2005

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
EXPEDMN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL
aﬂ\l;‘km REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANIOS A

PRODUCTO AYUDAS PARA LA MOVILIDAD PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2017DM.001 7016

TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): m’c»tmsnM lCAlL.E EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VAL

FABRICANTE(S) CAREMAX REHABILITATION EQUIPMENT CO., LTD, CON DOMICILIO EN CHINA

IDPORTADOR(ES) MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN
PALMIRA ~ VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPCS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ESY IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN
PALMIRA -~ VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO |

COMPOSICION: CARA, ALUMINIO ANODIZADO, EMPURADURA. EVA, AXILAR, CAUCHO, TAPON,
ALUMINIO, ESPUMA { PVC, RUEDAS. MACIZAS EN PU

USOs: LAS AYUDAS PARA LA MOVILIDAD DEL PACIENTE SON DISPOSITIVOS QUE

PROPORCIONAN, DURANTE EL DESARROLLO DE LA MOVILIDAD, UN APOYO
ADICIONAL DEL CUERPO HUMANO AL SUELO. SU OBJETIVO ES PERMITIR EL
OVILIDAD.

DESPLAZAMIENTO Y LA M
PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
GRUPO DE REFERENCIA DEL REFERENCIA DE
ARTICULOS FABRICANTE IMPORMEDICAL
CABBIL KP2T1-ALS
CABG11 KP271-AL-2
CABB2L KP271-AL-28
SERIES DE CABSSL KP2.888L-2
CAMINADOR CON CAS73L KP2-873L-16
CARRO DE LA CAB71L KP2-871L-12
COMPRA CAB8IL KP2-882L2
CAS31L KP271-AL-18
CABSSL KP2-885L-19
CAB83L KP271-AL-20
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Repiblica de Colombla PAY EQUIDAD FOUTACION
Ministeric de Salud y Proteccion Socksl
Instituto Nacloral de Vigilancia do mentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017044470 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual s9 concede un Registre Sanitario
ammammmmymrmmumumbcunwmdomy
Almentos INVIMA, en ejercicic de las facutades Legales conforidas en el Decreto 2078 de 2012, decrefo

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y lay 962 de 2005

KP1342AL-19

CAS1IL

CAB12L

&E"RES%ER CAg21L KPABSALE

CAS21L-5

KP153-AL-12
KP1-816L-18
KP1816L-12
KP1-816L9
KP1-815L5
CAB12LC KP15125L-19
KP4-833L3-20

CAB16LMG

SERIES DE BASTON KP&-83206-22
Y MULETAS KP4192-20

KP4152-20
CAB2ALA KP4152.22
KP4152-26
KP4202-20
CAB42 KP4202-22
e KP4202-28
SERIES DE BASTON CABSILY KPa21-AL-2
Y MULETAS CABS1L2 KP221-AL-12
CABS1LS KP321-ALG
CABS1LS KP221-AL-19
CABSSLL KP3-856L-19
CAS56LM KP3-B56M-19
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancis de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017044470 DE 23 de Octubre de 2017
Por la cual se concedo un Registro Sanitario
ammmauwmmymrmuwlmmmw«vm Madicamentos y
Almentos INVIMA, en eercicio de las facultades Legales conferias en el Dacrelo 2078 de 2012, decreio
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2008

CASS6LS KP3.-8565-19
CARI2LL KP311AL-L21
CASD2LM KP311ALM
CAS0ZLS KP311AL-S
EXPEDIENTE NO.. 201356526
RADICACION NO.: 2017152846

FECHA DE RADICACION: 20102017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
Tecuomul.gggxs DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATVO 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 NACICNAL 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 23 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

P

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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AYUDAS PARA LA MOVILIDAD PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

202710723 IMPORTAR ¥ VENDER

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: GRURD DE ARTICULDS REFEREMCIA DEL
FABRICAMTE REFERENCIA DE IMPORMEDHCAL SERIES DE CAMINADOR CON CARRO DE LA COMPRA CABEIL KP2T1-
AL-Y CABSTT KPS -AL-Z CASBIL KFZF1-AL-ZY9 CABESL KP2-HBEL-2 CABVAL KP2-BPIL-15 CABML KPZ-4/IL-12
(CABB2L KP2-BA2L-2 CAABIL KPZ71-AL-19 CABBSL KP2-8B5L-19 CARAIL KP271-AL-20 SERILS DL CAMINACOR CAB11L
KP134041 10 KP134741 O KP134241 12 KP134241 5 CABIZL EP132 AL 19 KP132 AL © EP132 AL 17 KP132 AL 5
CAR2 1L KP133-AL-19 KP133-AL-12 KP133-AL-5 KP133-AL-9 CAUZ1L-5 EP153-AL-19 KP153-AL-5 KP153-AL-9 KP133-
AL-12 CAB1ELMG KP1-8161-19 KP1-B16L-12 KP1-B16L-5 KP1-816L-5 CAB12L-C KP1-8125L-19 SERIES DE BASTON ¥
MULETAS CAS33L3 KP4-83303- 20 KP4-83313-28 KP4-83303-23 CABI5L2 KP4-76085-22 KP4- 7600528 KP4-T6085-20
CAAIZLA KP4-ALILE- M) KP4-RIZLE-28 KPA-R321A-27 CARIALT KP4192-20 KPL192-22 EP4102-28 CARZ4LA KP4152-20
KPAT152-22 KP4T52-28 CABAL KPAZU2-20 KP202-22 KPA2UZ-28 SERIES DE BASTON ¥ MULETAS CABSILY KP321-AL-2
CABSILZ KP321-AL-12 CASS1LI KP3Z21-AL-9 CABS LS KP321-AL-19 CABSELL KPI-BSEL-19 CABSELM KP1-B56M-19
CARGALS KP3 8565 19 CABDZLL KPATIAL L31 CARDZLM KF3T1AL M CAADZLS KPI11AL &

L01355d0

NVIBA 20170M-0017016

Vigante

KB = KDONFORT BASIC, KF= KONFORT PLUS, GMD

Datas da Interes.

CUTRPO HUMAND

LAS AYLIDAS PARA LA MOVILIDAD DEL PACIENTE SO8
DISPOSITIVOS QUE PROPORCIONAN, DURANTE EL
CESARROLLO DF LA MOVILIDAD, LIN APOYT ADICHOMAL
DEL CUERFO HUMAND AL SUIELD, SU DRIETIVO ES
PERMITIA FL DESPLATAMIENTO ¥ LA RMOVILIDAD

Presantaciones Comarcialos

IMPORMEDICAL EQUIPDS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5, A

ACONDICIONADOR Consecutiva| 20211224314 CALLF 324 Mo 26-32 (RODEGA 2y (COLDMBIA [WVALLE PALMIRA

" IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥
ACONDICIONAROR .(ﬂMD\'lII‘IUn“ ElEY] 179‘““. SUMINISTRUS MEDICOS 5. | CARRFRA 12 No 15 76 mIﬂMHI.ﬂ. WAL If. PalLMIRA

. CAREMAX REHABILITATION FIGMAMN INDUSTRIAL ZOME, GLIMCHEMG STREET,
FAGRS Tt l(_OI'IGeO.IIIvDH ATTEATEID | ECQUIFRMENT COv, LTO, || MAMHAI DISTRICT, FOSHAM GUANGDOMNG, CHINA CHINA

IMPORMEDICAL EQUIPDS Y
IMPORTADOR Consecutivo)| 2022107216 SUMINISTROS MEDICES 5.4 A3 AN Fo. TN (COLOMBIA | | WVALLE CALI
IMPORMLDICAL CQUIPDS Y

|| SUMINISTRES MEDICOS 5.4 |

A9 AN N0 TH T COLOMAIA VALLE CALl

TITULAR REGISTRO SAMITARIC  |[Consecutiva) 2022107216
Impomr == Atras - -




La salud Minsalud

es de todos

Repdiblica de Colombila
Ministerio de Salud y Protecciéon Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022025035 DE 28 de Julio 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 Regiamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20213737 RADICACION: 20221141335 FECHA: 12/07/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202 1D0-0024472 VIGENCIA: 25/10:2031
ANTECEDENTES

Que medante Resohcion No, 2021047468 de 25 de Octutve de 2021, ¢ INVIMA concedid Regstro
Sanitario No. INVIMA 20210M-0024472 para el producto AYUDAS MOVILES PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20221141335 radicado e 12/07/2022 , la Doctora DIANA ELIZABETH

TRIVINO FERNANDEZ. sctuando en calidad de APODERADA de la empresa IMPORMEDICAL

EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A, presentd solicitud de modificacién al Registro Sangano

mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E

:AEPORTFE :‘%on. ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCA Y ADICION DE
RENCIAS.

Que mediante escrito No. 20221156483 con fecha de 26/07/2022 el nteresado real2a anexo al
expedients en el sentido de actualizar el formulanio relacionado con |a adiciin de referencias

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Insitulo se ha solicitado 1 concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técrco legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacidn
En consecuencia a lo amenor, de conformidad con &l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facuitades de mspeccion, vigiancia y control, podra verificar en cualquser
momento la informacion summistrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
En consecuencia este Instiuto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Rescluckéin No. 2021047458 del 25 de octubre de 2021 que
concedio Registro Sanitano No. INVIMA 2021DM-0024472 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en CALI - VALLE para el preducto AYUDAS MOVILES
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, an la modalidad 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 Cali Valle

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

AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valle.
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La salud
es de todos

Minsalud

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

RESOLUCION No. 2022025035 DE 28 de Julio do 2022
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,

ADICION DE ACONDICIONADOR,

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

ADICION DE MARCA:
GMDMHYS,

ADICION DE REFERENCIAS:

HYB715 La referencia registrada por el fabricante se comercializard por el importador bajo la
equivakenca HYS.

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucidn procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera 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 sigulenies a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resclucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resoluion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Di 5n de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias dei 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., &l 28 de Julio de 2022

Este espacio, hasta la firma so considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: Iherazog, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050740 de 26 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 Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20213737 RADICACION; 20231263328 FECHA: 091072023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20210M-0024472 VIGENCIA: 25/10:2031
ANTECEDENTES

Que medante Resolucion No, 2021047458 de 25 de Octubre de 2021, el INVIMA concedid Regstro
Sanitanio No. INVIMA 20210M-0024472 para el producto AYUDAS MOVILES PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad ce IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022025035 DE 8 de Julio de 2022 & INVIMA modifico la Resolucion No.
2021047458 de 25 de Octubre de 2021, en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR
E IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCA Y ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito ndmero 20231263328 radicado & 09/10/2023, el(a) Declor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentdo de OBTENER APRCEACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacidn técnico legal allegada ante la Di 5n de Dispostivos Médicos y Otras Tecnokgias,
emitendo conceplo favorable para la expedicdn de esla moaificacidn.

En consecuencla, a lo amenor, de conformidad con &l 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 k& informacion suminisirada para & modificackn automatica, tenlendo en cuenta el resgo del
dispositvo médico.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resokxcion No, 2021047458 de 25 de Oclubre de 2021 que
concedid Registro Sanftario No. INVIMA 2021DM-0024472 & favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA con domiciio en CALI - VALLE para el producto AYUDAS MOVILES
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modahdad IMPORTAR Y VENDER, en el sentdo de
APROBAR:

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

CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE

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

CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI VALLE

Péagina 1 de 2
Irsttign Nacional do Viglonos de Medcamereos y Arweton - [nvima www.invima gov.co
Oficing Mincipel - Cra 10 N 64 - 280 - Adminmtratvo: Cra 10M% 64 - 80 Glmerasimts QO O @

{€0)(1) 742 2121 - Bogoth



(( V‘i“:’ﬁ"j& INVifia | Te Acompaia

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

RESOLUCION No. 2023050740 de 26 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resoluclén
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en la CALLE 32A No
26-32 (BODEGA 2) Palmira Valle

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante fa 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 sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partr de |a fecha de ejecutoria.
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 Abeil de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Oclubre de 2023
Este ospacio, hasta la firma so considera on blanco.

LS

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: oc, Técnco:

Signature Not

Vi

Fim,

DORSS VA

PARADA

Fecha

;|zn

Razin:

Locacdn TADC,

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

RESOLUCION No. 2021047458 DE 25 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Disposithvos Médicos y olras Tecnologias del Instido Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Regamentario 4725 de 2005 modificado
por of Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOULICITADO 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, EMITEENDO 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
|W'M3oc R&LIZARA 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: AYUDAS MOVILES PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA KP - KONFORT PLUS/KB - KONFORT BASIC
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20210M-0024472
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): DOUBLE CARE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
ACONDICIONADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIPCS Y SUMINISTROS MEDICOS S A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION:
P S COM N COMPOSICION CUALITATIVA
EL DISPOSITIVO MEDICO
MULETAS
Estructura Auminio Anodizado
Tapon Anticeslizante de goma reforzado
Empufiadura PVC
CAMINADORES
Esfructura Auminio Anodizado
Tapon Anticeslizante de goma reforzado
Empufadura TRP
BASTONES
Cafa Alminio Anodizado
Tapon Antideslizante de goma reforzado
Empunadura Madera o PVC
usos: USESE COMO UN APOYO ADICIONAL DEL CUERPO HUMANO AL SUELO. SU

OBJETIVO ES PERMITIR EL DESPLAZAMIENTO Y LA MOVILIDAD.
PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
[ FAMIUA | CODIGO, MODELO O REFERENCIA |
BASTONES HY7220L
HY7210L
HY7230L
HY7405L
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021047458 DE 25 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instito Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado

por of Decreto 562 de 2017, y ley 1437 de 2011.

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
HY7202L

CAMINADORES HY8201L
HY8120L
HYB150LG
HY8110L
HY8200L
HYB130LG-5
HY8121L
MULETAS HY7500L
HY7501L
HY7502L
HY7504
PIEZAS DE REPUESTO HY2000
HY2001
HY2010
HY2012
HY2011
HY18
HY19

LAS REFERENCIAS AMAPRADAS POR EL FABRICANTE SE COMERCILIZARAN
EN COLOMBIA BAJO LAS SIGUIETES EQUIVALENCIAS BASTONES MODELO

KP4, CAMINADORES MODELO KP1, MULETAS MODELO KB3
FAMILIA REFERENCIAS EQUIVALENCIA
DEL FABRICANTE IMPORMEDICAL
HY72200 KP4102
HY7210L KP4152
BASTONES HY72300L KP4192
HY7405L KP4202
HY7202L KP4-76085
HYB201L KP1-816L
HY81200L KP1.8120L
HY8150LG KP1-8150L3
HY8110L KP132-AL
CAMINADORES HYB200L KP133-AL
HY8130LG-5 KP153-AL
HYB121L KP1342AL
MULETAS HY75000 KB311L-AL19
HY7501L KB311M-AL1S
HY75021 KB311S-AL19
HY7504 KB311XS-AL19
PIEZAS DE HY2000 KB3.7501L
REPUESTO HY2001 KB3-2001L
HY2010 KB3-2010
HY2012 KP1-A
HY2011 KP1.TA
HY18 Caminadores KP1-
HY19 816L/Bastones KP4-1T
KP4-4T
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021047458 DE 25 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado
por e Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE NO.: 20213737
RADICACION NO.: 20211220081
FECHA DE RADICACION.: 20 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
SERALADOS 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 VIGLANCIA 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 26 DE OCTUBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

‘xc’}’ b(%?;\\

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL FMOSCOSOM. TECNICO: JGILY , REVISO.CORDINA_VARIOSIPACHECO

Signature Not
Veri .

Fimi romy por
NABEL C

Fecha 2004

083230

Razie:

Locacdn TADC,
Colomoa
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20213737 m| AYUDAS MOVILES PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
m INVIRAA 2021 DA -0024472 | IMPORTAR ¥ VEMDER Vigents

20311025 B
[L PRESIMTE REGISTRO SANITARIC ARPARA LAS SIGUIENTLS RITIRENCIAS BASTOMES .. "HYT220L IHYT210L
HYT230L HY7405L HYT202L “ CAMIMADORES  “HYS201L HYA120L HYA150LG HYE110L HYEZ00L HYE130LG-5
H¥E121L " MULETAS .. "HYTS00L HYTS01L HYTS02L HYTS04" PIEZAS DF REPUESTD ... "HY2000 HYZ000 HY2010
HEAIZ FY0TT HYTE HY 19 LAY REFFRENCIAL AMAPRADSS FOR FL RGERICAMTE 58 COMERLILIZAHAN BN
(COLOMBLA BAKD LAS SIGLIETES EQUIVALENCIAS BASTOMES MODELD KP4, CAMINADORES MODELD KP1, MULETAS
MODELD KB3 FAMILIA REFERENCIAS DEL FABRICANTE EQUYVALENCIA IMPORMEDICAL BASTOMES "HY7220L HY7210L
HYF2300 HY F40510 HY F20071 7 "KRAT0 KF4152 KPATY? KRN KP4 JROES" CAMINADCRES "HYEA DL HYET20
HYBET 500G HYET 100 HYB200L HYB1300G-5 HYBI1Z1L " "KP1-8760 KP1-B1200 KP1-815003 KP132-AL KP133-AL KP153-
AL KP1342A1° MULETAS "7 5000 HYTS0AL HYTS00EL HYTS04° *KA311 L-AL15 KB3 1 TAd-AL19 KB3115-A019 KBZ11X5-
AL13° PIEZAS DE REPUESTO "HY2000 H¥2001 HY2010 HY2012 HY2011 HY1E HY 19" "KE3-7501L KB3-2001L KB3-2010
EP1-A KF1-TA CAMINADORES KF1-B16L/BASTONES KRA-TT KP4-4T" : HYET15 LA REFERENCIA REGISTRADA POR FL
FABRICAMTE SE COMERCIALIZARA POR EL IMPORTADOR BAJO LA EQUIVALENCIA HYS

m_ KF - EONBEORT PLUSKE - KONFORT BASK, GRIHYS

Deates de Interes

CUERPD HUMAND

= | o
USESE COMO UM APCYD ADKCIONAL DEL CULRPO
HUBAREY AL SLELD, SUVOBIETIVID ES PERMITIR EL
DESPLAZAK ENTO W LA MOVILIDAD.

Presantacionas Comerclales

Obsarvacionos

Rolos por Producto

IMPORMEDICAL ECILIPOS Y SUBMINISTROS . - . -
ACONDICIOMADOR MEDHE0S S CARRERA 52 M 15 7R OLOMBIA[[VaLLE | RaLrIRA
Second Stree On The East Side O Yongshi Awenus South
FABRICANTE DXOUBLE CARE MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD || Section § Lboshui Yillage Section] Shiwan Town, Boluo Coumy (| CHIMA
Huizha,
IMPORBEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS -
IMPORTADOR MEDICIS 5.4 CALLE G CESTE® 4A-12 JOCLDIM R (WALLE ALl
JI
TITULAR REGISTRO SANITARIC IMPORMEDIC*:;‘E;E?:SLMINISTRDS CALLE 50ESTE & 4412 CADMEBA || VALLE Al

Imanmir == Alras



