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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021004916 DE 19 de Febrero de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensidn de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, &n ejercicio de las facultades legales,
Decredo 2078 de 2012, Decrelo 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20135523 RADICACIOM: 2017152837
ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucion numero del 2017044585 de 23 de oclubre de 2017, & INVIMA concedit regisiro
sanitario nomena INVIMA 2017DM-001T021INVIMA 201TDM-001T021 para & producio AYUDAS SANITARIAS
PARTES, ACCESORIOS ¥ REFUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS
5.A. con domiciio en PALMIRA VALLE an i3 modsidad da IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante Resolucidn Mo, 2018018480 de 2 de Mayo de 2018 el INVIMA MODIFICO |a Resolscion
2017044585 del 231072017 que concedid Registro Sanitatio nomero INVIMAZO] TOR-001 T021 a favor de
IMPORMEDMCAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS A con domiciio en PALMIRA, - VALLE para al
producte  AYUDAS SANITARIAS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS  en la modaldad IMPORTAR
¥ VENDER, en el sentido de APROBAR: ADICIOM DE RFERENCIAS.

Cue en ejercicio del control posterior estipulado en al decreto 4725 de 2005, el INVIMA requind al inleresado
mediante auto numero 2020009000 del 20 de julie de 2020, en & cual se le informa gue una vez revisado el
expediente debe cumglic con |os siguienies requisitos:

1. Allegar copis de I resolucion de modificacidn, donde se evidencie o cambio de direccidn del
imporiador, guedanda: CALLE 32 A No 26-58, Palmira - Vale. Lo anterior por cuanio en el cenificado de
Céamara y Comenio se obsena dicho domciio, &l cual es diferente &l diigenciado en el formulanis. Es
precizo manifestar, que dicha ramile de modificacidn queds suielo 8l estudio Menicofegsl realizado por
esta Dieccion, por o tanto, si su solicied no cumple con o esiablecido en el anticwio J de! Decreio 582 de
2017, no se encontrard salisfaciorio este requenimientio ¥ en ConseCuencia S8 Fuspenders &l Registro

2 Allegar efiquefa onginal del fabricante, segdn los requisitos de jos articuios 54 y 55 del Decredo 4725 de
2005 donde 56 mencone: nombre del producto, rombre del fabricante, damiciio del fabricante conforme af
formuiario de aiigenciamisnio dalos pars |3 identficacidn del producto i al Canificado de Vanta Libre y log
demas Que sefglan s menclionados arficuins del Decrelo. Lo anlenor 5@ solclla por cuando no =@
evidencia lag eliguetas ongmales con esios requisies™

Oue medignie Resolucitn nimen 2020033325 del 2 de Oclubre de 2020, se informd a la interesada |a suspension
ded registro sanitans mediante nobficado el 27 de octubre de 2020.

Que medianie escrito ndmene 20201224218 del 27 de noviernbre de 20600, la sefiora DIANA ELIZABETH TRIVIRG
HERMAMDEZ. actuando en calidad de apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMIMISTROS
MEDHCOE 5.4, allegd respuesta al auto ndmers 2020009000 del 29 de julio de 2020

CONSIDERACIONES

Una wez estudiada la informacién allegada por la intferesada como respuesta al reguermianto mimero H030009000
del 20 de julo de 2020, esta Direccidn la considera satlsfactoria, por cuanto la usuaris anexo el Certificado de
Camara y Comercio ¥ la carta de autorizacion del fabricante donde se confima e la emgresa IMPORMEDICAL
EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS SA., para efectuar la importacidn de los productos en la dineccidn calle
32 A No. 26-32 bodega 2, con el fin de complementar |8 documentacion aportada iniclaimente. Adsclonalmente, se
aliegd la ebquata del fabncanta con los datos requendos. Conforme a lo antediormante expuesio se cumplen los
requisilos establecidos en &l Decrelo 4725 de 2005 v en consecuencia este Institubo.
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La salud Minsalud
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021004916 DE 19 de Febrero de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en efercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR ¢! LEVANTAMIENTO DE LA SUSPENSION del Regstro Sanitario Nomero

INVIMA 2017DM-0017021 para el producto AYUDAS SANITARIAS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a

favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A, por las razones expuestas en la parte
iderativa de este proveio

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente del contenido de la presente resolucidn al titular del registro
sanitario IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucidn no procede ningln recurso.
ARTICULO CUARTO: La presente resolucion nge a partir de la fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

! ' R

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: speream Revisd: cordina_varnos
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Republica de Colombia
mmmymsoeu
Instituto Nacional de Vigilanci y Alim. ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018018480 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cusl se Modifica uns Resolucidn
amtwa.mwaymmmmmwaw—a

Dispositivos Médicos y okres Tecnologiss DEL INSTITUTO NACIONAL DE
\nOlANCIA DE MEDICAMENTOS V ALIMENTOS - INVIMA, en sjercicio de [as facuftades
logaies, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4726 de 2008, Loy 1437 do 2011 y Decret 582 de 2017

EXPEDIENTE: 70136523 RADICACION: 20101078144 FECHA: 23042018
REGISTRO SANITARIO: INVINA 20170M-0017021 VIGENCIA: 23102027
ANTECEDENTES

Que madianie Resolucan No, 2017044565 de fecha 23 de Octibre de 2017 el INVIMA Concedio
Ragstro Sanitara No. INVIMA 2017DM3017021, para of prodscio AYUDAS SANITARIAS PARTES

ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, & favor d¢ IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
SA CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE en modaidad de Importar y Vander

Que medante sscrifo nimess 20181078144 mcicado el 23042018, |a Doctors DIANA TRIVIRO.
acluando en caldag de Aposarads de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA
mmmammdam rrencionado, an al 8o te obiener aproacion
para ADICION DE REFERENC

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante esie NstUIe se K2 SOICHRCD & CONCRSION 38 UNE MOARCALION CON BaNe 6n |8 varricacan oe |s
anudlMlmlehﬂm dadizos y Oras T
pars la sxpediciéa de esta modficacion,

Umﬂl-QMddmthbjnlﬂdmwﬁN“MQﬁOW ol INVINA 2o
de

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR &a Resolucion 2017044585 del 23/102017 que Wbm
Sanitaro ndmers INVIMA 20170M-0017021 & faver de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS SA. con domichio en PALMIRA - VALLE pare & producto  AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS  #n la modalidas IMPORTAR Y VENDER. #n el santido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
DRUPO DE REFERENCIA DEL | REFERENGIA DEL
FABRICANTE MPORTADOR |
COMODOS KB225CRAP1
SANITARIOCS CABISL KERZ5CRAL 1S
ARTICULO SEGUNDO- Conts s p ol

PrIosce o de
que deberd Isterponerse anle sl DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DISFOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGRANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALMENTOS INVIWA. dento de los DIEZ (101 dias sguleries a su rotf on ks
sefalasos an el Codgo de Procedimienio Adntinlstiatve y de lo Contencoso Adninistasve.

ARYICULO TERCERO: La presente resokcién rige a panic de 1 fecha de ejecularia.
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de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018018480 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
ﬂmtwaMMmemmmAmmmeh
la Direccidn  Dispositivos Médicos y otras jogias DEL INSTITUTO NAGCIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALBMENTOS - INVIMA, en ejerckio de las faculades

legales. Decreto 2078 de 2012, Doorato 4725 de 2005, Ley 1437 oe 2011 y Decwio 582 de 2017

ARTICULO CUARTO:- Los Dy Qe e o on et R catan systas & contol

COMUNKUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se axpoe en Bogote D.C_ el 2 de Mayo ce 2018
Este espacio, hasta |a firma se considens en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DRECTOGTEOIGONNWK vomnncnowm
5 Logal;
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023052822 de 8 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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: 20135523 RADICACION: 20231279211 FECHA: 31/10v2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017021 VIGENCIA: 23102027
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2017044585 del 23 de Octubre de 2017, & INVIMA Concedit Registro
Sanitano No. INVIMA 2017DM-0017021. 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 modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018018480 del 2 de Mayo de 2018, el INVIMA modific la Resolucion No.
2017044585 del 23 de Octubra de 2017 en & santido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2022020232 del 1 de Jubo de 2022, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2017044585 del 23 de Oclubre de 2017, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO Y EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE MARCA.

Que mediante escrito ndmero 20231279211 radicado el 31/10/2023. el(a) Doctor{a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad do Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A | presentd soficitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
ol sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR
Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que anle este Instiuto se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologfas,
emitendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacidn.

En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 532 del 04 de Abril de 2017,

el INVIMA de acuerdo con les facullades de i an, viglancia y control, podra verificar en cualquier
momento ka informacion suministrada pnbmodmucun automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositvo medico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017044585 del 23 de Octubre de 2017 que
concedié Registro Santtarke No, INVIMA 2017DM-0017021 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA. con domicilio en PALMIRA - VALLE para e! producto AYUDAS
SANITARIAS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentdo de APROBAR:

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

Con domiciio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023052822 de 8 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas 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 domiclio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domickio en CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2), PALMIRA, VALLE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente e 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 notficacidn, en los ¥minos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a parllr de la fecha de ejecutona
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn 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 explde en Bogota D.C., &l 8 d= Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal rolayaa, Técnica: dmeschanc

Signature Not
Verifie

GRS YOLIMA
PARADA

Fecha

16:21:33

Locacén dl’ADC .
Colomos
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Repuablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022020232 DE 1 de Julio 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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20135523 RADICACION: 20221122037 FECHA: 22/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017021 VIGENCIA: 23/10:2027
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2017044585 del 23 de Octubre de 2017, el INVIMA Concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017021, para el producte AYUDAS SANITARIAS PARTES |,
ACCESORIOS Y REPUESTOS |, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE. en modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2018018480 del 2 de Mayo de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2017044585 gel 23 de Octubra de 2017 en & sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que medante escrito nimero 20221122937 radicado el 22/06/2022, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd soliciud de madificacion al Registro Sankario mencionado, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE
DOMICILIO ¥ EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y
ADICION DE MARCA

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

documentacidn técnico legal allegada ante la D 5n de Dispostivos Médicos y Otras Tecnokogias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacidn

En consecuencia a lo amerior. de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
ol INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigdancia y control, podra verificar en cualguier
momento k& informacion suministrada para la modificackin aulomatica, lenlendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017044585 del 23 de Octubre de 2017 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017021 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en CALI - VALLE para el producto AYUDAS SANITARIAS
PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS, an la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en e sentido de
APROBAR:

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

Con domichio en AV 8 AN No. 7 N-111 Call Valle

CAMBIO DE DOMICILIO, IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA.
Quedando:

Con domichio en AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valle
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022020232 DE 1 de Julio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora 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.
EXCLUSION DE IMPORTADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en Carrera 34C No. 44-157 (BODEGA 44).

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en Carrera 34C No. 44.157 (BODEGA 44)

ADICION DE MARCA:

GMD
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberd 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 notficacidn, en los #éminos sefialados en e Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presents resclucion nge a partir de la fecha de ejpcutona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posteror que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformudad 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 1 de Julio de 2022

Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

d@‘
s

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Si RA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Vel Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
FHm per
LUCIA AY
RODRY!
Fecha
10:06: ZL““
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Minieterio de Salud y Prateccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044508 DE 23 de Octubre de 2017
Por 1a cusl 38 concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispostives Médicos y ofras Tecnologias dal Institido Nacional de Vigilancie de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercico de las lades Legales conferidas en el Decrsto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 de 2008, mtmamn,mmam
CONSIDERANDO
GUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOUCITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
m'mouuummmmcm&mmwmmummumumvm
TECNOLOGIAS, am’moo CONCEPTO FAVORARLE PARA LA waucuon DE ESTE REGISTRO BANT)
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMODAD CON B ARTICULO 57 OE LA LEY motmummmt
mmmnamoum OUINCE (1%) DS SISUENTES A SU EXPEDICION.
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEEZ (18) AROS A
PRODUCTO! AYUDAS SANITARIS PARTES , ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA Kiie KONFORT BASIC. Ki'= KONFORT FLUS
REGISTRO BANITARIO NO. INVIMA 20 17DALE01 7021
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER
TITUARIES). WPORMEDICAL EQUIFCS Y SUNNISTROS MEDICOS SA, CON DOMCILIO EN PALMIRA - VALLE
FARRICANTE(S) CARFMAX REFABILITATION EQUIPMENT CO, LTD, CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES) MPORKMEDICAL EQUIFCS ¥ SUNNISTROS MEDICOS §A CON DOMICILIO EN PALMIFA « VALLE
MPORMECICAL HAUIPOS ¥ SUMNISTROS MEDICOS 8 A, CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE
ACONDICIONADORIES). INPORMEDICAL EQUIPCS Y SUNNISTROS MEDICOS 8 A CON DOMICILIO EN PALMIRA ~ VALLE
IMPORNEDICAL EQUIPOS ¥ SUNNISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE
't:ocz‘m noomwvo
COMPOSICION. WA AUMINID ANOORZADG. EMPURADURA, EVA, AXIAR. TAPOAL  ALUMINGD,
ESPUMA | PG, RUEDAS WAGIZAS BN PU, MATE -mooumn.wwwwco GRIS,
USos: mmnwum%mvmwnsmmmm.

USADAS EN EL ASEO £ MIGENE
EMPAQUE

PRESENTACION COMERCIAL INDVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

REFERENCIA DEL
REFERENCIA DE IMPORMEDICAL
FABRICANTE o

CAS13 Ka2-61)
CAS11 K82-611
CAS2 Ka2-612

GRUPO DE ARTICULOS

) KAZ-683

CASRG KE2-00%

CASST K3 7-607

CAEE Kaz-608

CAs4Y KA2-65)
SLLAS DE RETRETE CASS2 KIZ-B52

Sasa

CAS16

CaBs?

CASIAL

Ki2-661
KB2156R-AP16
KB2-667
K280

CHESIL XF2-E51L
AL KE2-614L

Cos0L KRZ2SCR-AP1

TSI KA2155R-AL

SERIES DE SILLA DE
RUEDAS DE RETRETE

arnas Nasiars! de Vigluncs de Vediamenios y Almertos - iwiee

Procpe Ca 10N o8- 28
Admiratratwe: Crs 10N &6 - 60
(1) 20800
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Repabkca de Colombia AL IQpAs  E3GZatin
Ministerio de Salud y Prateccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017044505 DE 23 de Octubre de 2017
Por Ia cual se concede un Rogistro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facubades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

A0 XB1-360.
cAMZ KB
cass KB1-395
SRR SRS HALS CcAeiL WB1-38221.
CANSIL KBV 1L
AN XEZ 190
CAMA KB4
EXPEDIENTE MO 20138823
: 217ismY
FECHA DE RADICACION 20017
ARTICULD SEQUNDO.. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCICN PCCEDR UNKAVENTE B RECURSO GE REPOSICION, QLE DESERA

INTERPONERSE ANTE EL DBRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICCS Y OTRAS TECNCLOGMS, DENTRO OF LOS OIEZ (1) DIAS
SIGUENTES A SU uo'muaou EN LOS TEAMINOS SERALADDS EN BL CODIGO oemocmm:mo ADUWINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOBO ADMINI

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

ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE 52 DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUUETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL WSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2008

COMUNIQUESE. FOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 DE OCTUBRE DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios
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20135523 AYUDAS SANITARIAS PARTES , ACCESORIOS ¥ REFUESTOS

2027/10,23) lgeEl l IMPORTAR ¥ VEMDER m

FL PRESEMTE REGISTRO SANITARICH AN PRAA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: GRLUIPD DF ARTICLILOS REFERENCIA DFL
FARRICANTE REFEREMNCIA DF IMPORAMEDSCAL SILLAS DF RETRETE CAGTSE KB2-613 CARTY KR2-611 CARI2 KR2-612
Chbb3 KB2-663 CABSS KB2-69% CAGST KB2- 657 CABIE KE2-698 CABL3 KBZ-B53 CAbS2 KEL-6h2 CAGLYE KB2-boE
CAGTE KB2155R-AF 19 CAGET KBZ-667 CAGZIL KB2-623L CABS 1L KB2-651L CAGTAL KBZ-614L CAB15L KB2Z5CR-AFT
L| CARTAL KRZ155R AL SFRIFS DF SIL1A DF RUEDAS DF RETRETE CAGNAGC KR?4BCR-AP?PI CAGDY KRZ4GCR-PPZ3 CAGN
KEZABLR-P2I CABLT KE2AGCR-AP2S SERIES DE SILLA DE BAND CAZBOL KB1-360L CAIG2L K81 -362L CAISSL KE1-355L
CA3S22L KB1-15221L CAIS 1L KE1-351L CASS0L KB2-TIEL CAI42L KE1-342L MIDIANTE RADICADOD 201 E1078144 5L
APRUEBA ADICION DE REFERENCIAS DRUPO DE ARTICULDYS REFEREMCIA DEL FABRICANTE REFEREMCIA DEL
IMPORTADCR COMODOS SANITARIOS CAGTSL KA22SCR-APY KR2ZSCR-AL1S

)

INWIMA 201TOM DO1T0Z21

Vigente

K= KONFOHT BASIC, KF= RONFORT PLUS, GMD

Datos de Interes

CUERPO HURARND

ELEMENTOS DE AYUDA PARA EL SOPORTE ¥ MOVILIDAD
DE PERSOMAS CON DISCAPACIDAD, LISADAS EN EL ASEQ
E HIGIENE PERSONAL

Prasantaciones Comerci

Roles por Producto

Direccian o d
T IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS || o ]
ACONDICIONAGOR MPORIEDICAL B ¢ SUMINISTASS CARRERA 32 No 15 76 COLOMBIA| VALLE | PALMIRA
PIGNAN INDUSTRIAL ZONE, GUICHENG 5TREET, NANHAI
FABRICANTL CARCMAX RCHABILITATION CQUIPMEONT CO, LTD, DISTRICT, FOSHAN GUANGDONG, CHINA CHINA
IMPORMEDICAL EQLIPOS Y SUMINISTROS
IMPORTADOR MEDICOS 5.4 CALLE 5 OISTE No.4 A - 12 (COLOMBIA|| VALLE caL
TITULAR REGISTRO SANITARIC: IMPORMEDICAL FQUIPOS ¥ SUMINISTROS CALLE 5 OFSTE No.4 A 12 coLomaiavalte|  cau
MEDICOS 5.4
Ol % Al
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional 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 Disposilivos Medicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
madificado por el Decreto 582 de 2017, v Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20150955 RADICACION: 20231263781 FECHA: Da/10/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013081-0018524 VIGENCIA: 18052028
ANTECEDENTES

Cuse mediante RESOLUCION Mo, 2018040321 del 18 de Sepliembre de 2018, el INVIMA concedia
Registre Sanitario Mo, INVIMA 2018DM-D018624 para el producto AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
5.4 CON DOMICILID EN PALMIRA - VALLE, an I8 modaldad de IMPORTAR ¥ VENDER

‘Que madiante Resolucion No. 2020002606 del 27 de Enerc de 2020, el INVIMA modificd Resolucian Mo,
2018040321 de 18 de Sepiembre de 2018, en el senfido de APROBAR ADICION DE REFEREMCIAS.

Oue medisnie Resolucdn Mo, 2021006912 del 4 de Marzo de 2021, &l INVIMA modificd ka Resalusion
Mo, 2018040321 del 1B de Sepliembra da 2018 en &l sentldo de APROBAR: ADICION ¥ EXCLUSION DE
REFEREMCIAS,

Oue medianie Resclustn No, 202201 TR18 de 16 de Junio de 2022, & INVIMA modificd s Resolusion
No. 2018040321 del 1B de Septiembre de 2018 en el santido de APROBAR: CAMEID DE DOMICILIO DE
TTULAR, CAMBIO DE DOMICILO DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR ¥ ADICION DE MARCA,,

Que medante escrite numero 20231263781 radicado el 081072023, la Doctor|a) DIANA ELIZABETH
TRIVIRG FERMANDEZ, aciuando en calidad de APODERADO de I emgpresa IMPORMEDICAL
EQUIPOE Y SUMIMISTROS MEDICOS 5.4, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionads, an el sentido de OBTENER APROBACIIN PARA CANMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIOMADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOD

e ante este Insdtuto sa ha solicitado la concasidn de una modificacion con basa an la verficacidn da la
documentacion técnico begal alegada ante la Direccion de Dispositivas Médicos y Otras Tecnolgias,
emiiendo conceplo favorable para la expedicion de esla modificacidn

En consecuencia a ko antenor, de conformidad con e articulo 3 del Decrelo 582 del 04 de Abril de 2017,
&l INVIMA de acuerds con las facultades de inspeccion, vigilincta v eontrol, podrd verficar &n cuakuier
momento la informacion suministrada para la modificacidn autormitica, teniends en cuenta el riesgo del
dispositve médico,

En consacuancia esta Institube:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn Mo, 2018040321 del 1B de Sepbembre de 2018 gue
concadih Regisiro Sarilanie No. INVIMA 201BDM-0018824 a favor de IMPORMEDICAL EQUIFOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicllio an CALI - VALLE para el producto AYUDAS SANITARIAS

PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y WEMDER. en el sentido de
APROBAR

CAMEIQ DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMIMISTROS MEDICOS 5.4,
Con domiciio en: CALLE 5 DESTE £ 4A-12, CALI, VALLE

Fégina 1 de 2
Inshn Macanal de Vigieroa dn Madisimanion ¢ Alrmantas - lmira v irvima gev.co
Dficina Principal- Cra 10 W 64 - 20 - Admiriretie: Cra 30 89 464 - 60 0 e O @

[B)(1) P42 211 - Bogoes



(< WC[A)DK " |anﬁTC) | Te Acompania

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion 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 Tecnologlas del Instituto Nacional
de Vigllancia 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.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en Ia Carrera CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2) Palmira Vallke,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presante resolucion procede Gnicamente & Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion. en los téminos seflalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo

ARTICULO TERCERO: La presente resclucidn nge a partir de la fecha de egculona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas 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 Bogotd D.C. el 25 de Octubre de 2023
Esto espacio, hasta la firma so considera on blanco.

P54

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

Signature Not

Vv

CORS YO IMA GPMET

PARADA

Fecha

Locactn d)u De
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Bppiblica de Colombls
Winiabe e de Salud y Prodescids Bealal
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RESOLUCION Me. 2013040321 DE 13 de Septieesies do 2018
Por ls cusl se concede un Bep atso Sanitanc
£l Dimeotor enico de Cispoakwos Madioos y aims Tnm:.bgln dal Irstnuto Kacional de Vigilanda de Medicamentos ¥

ARmenios INGIMA, on sfercicio da s iecuhaded Lagakds dedickas an @l Decrelo 2078 da 2012, decredo
Raglameriario 4TI3 il J005, lay 1427 da 2071 v ley D62 da 2005
COMSIDERAMDD

U AMTE ESTE MMETITUTO SE WA SOUCTTARD La COMCESTIN DE LN REGESTRO SANITARIO AUTOMATICO

COM BASE EN LA VERIFICAGION DE LA DOCUMENTRGEIN TECHISO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS EMITEEMDN CONCEPTD FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGESTRO SANITARID.

EM CONSECUENCS, A LD ANTERIJR, DE COMNFOSLEOND CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 982 OE 2005 EL

mm&gﬂiﬁm EL CONTROL POSTERIOR DEMTAO DE LOS OUINCE (151 DIAS SIGNENTES A SU
EDICION.

RESLELVE

ARTICULD PRIMERD.- CONCEDER RECUSTRD SANITARK) POR EL TERMINDG DE DIEZ (10} AROE A
PRODUCTO: AXLIDAS EAMITARIAS FARTES MGEEMOB‘!’HE’UEETOE

MARCA: YOHFORT BASIC (KE). ¥ONFORT PLUIS (KP)
REGESTRO SANITARIE N VKA 200ADIM-D0 18624
TIPG DI REGISTR. WBORTAR ¥ VENDER
TITULARES: WEORMEDIGAL EAUIPES ¥ SUMINISTROS MESKOS 5.4 G0N COMIEILIO F3
BRLMIEA - WVALLE
FABRICANTE(S]: DIBLE CARE VEDICAL TECHMOLOOY CO LTO CON DOMICILID EN CHINA,
IMPORTADOR{ES): ERFPOREMEDICAL EQUEFOS Y SLINENISTRCS MEDACOS 5.4 COMN GOMICILID EMN
PALMIRA - VALLE
ACONDICICMADGRIES)  WPCRMEDIGAL EQURPOS ¥ SUMINISTROS MEDISOS S.A CON DOMISILID EY
BALMIRA - VALLE
TIPD BE CHSPOEMTIG HE NS
RIEEGO: 1
COMPOSICION
FARTES QUE COMPONEN EL
CRBPO YT M IERICEY COMPOSICHON CUALITATIVA
ER ALUMING © ACERD, CON
Wisco 0 ERTRUCTURA CROMADDS | PTNJ‘?DESE'TW
E PUC ARG Y TAPSA EN LI
aﬁmmﬁ' EH F%"CEN POLEARETAMD 0 EX |
AELUMIHIG CON RECUBRIMIERITD EN |
RESRALDC e |
EM POLILRETANGY, |
UsGsE: LA LINEA DE AYLDAS SaMITARIANG FUE DESARROLLADS COMO  UMA

HERFAMIENTA AL PACIENTE PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE
HEHENE ¥ LIMPIEZA
PRESENTACIKIN COMERCMLEMPADUE MDAMIDUM. EMPADUE POR 2 UMIDADES, CMPAOQUE POR 4

UHIDADES
DEEERVACIONES: EL PREEENTE RERETRI EANITARID ALFARA LaE  SIGUIENTES
REFERENCIAT

FAMILLA CODIGO, MODELD O REFERENCIA |
WEI-HMZ KB2H541, EB215SR-AP10, KEZ155R-

i #4, KP26420L, KP3-50554, KE2-5230
FE 135100 KBi-3500L, KOT-S410L, KE1-350L,

SILLA DE DUCHA HE1I5ZIL KB 135221, KP1-0520L
. |KP2.SRI, KP2-SE2, KP2-SBIT KP2EEIT, KPZ-
SILLA LUMICO DE BAND | eppe wpo spa, KO2-80Y, KP2-EB7C
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Inatituto ¥ ~ INVIMA
No. 2013040321 DE 13 de Septombeo do 2013
Por in cual se canzets un Regiato Sankark
£l Director Wenico de Dispoaifvos Méch L:mr aloglas dof Insties e Vig a0 M ¥
Avendos INVIMA, & wercico de s fMades Legakes confedsdss en ol Decmty 2078 de 2012 decmio

Reglumentsce 4725 de 2004, ley 1437 de 201 ¢ y ey 952 06 2005

MDA UTIL: 2 AROS
EXPEDIENTE NO * 20150065
RADICACION 20187105417

NO.-
FECHA DE RADICACION: 12 08 2010

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCKIN PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICICN. QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ORECTOR DE DESPOSTTIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ 10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS
SERNALADOS EN EL CODIGO DE PRCCEDMENTO ADMINISTRATMO Y DE 1O GONTENCIOSC
ADMINESTRATIVD.

ARTICULC TERCERO - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR OE LA FECHA DE SU EXPEDICION
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE 6F DERNVEN OE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DESE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGRLANCIA DE MEDNCAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 OEL DECRETO 4725 DE
2008,

COMUNIZUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BDGOTADC. A LOS 18 OE SEPTIEMBRE D€ 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyocto: Legal: fmavine, Tdcni dovrlc, Revisd:

o
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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. 2020002906 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017, y la Resoclucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

EXPEDIENTE: 20150295 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
concedié Registro Sanitario 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.
TRIVIRO F., actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A Presentd solicitud de medificacion al Registro Sanitaric
mencionado, en el sentido de obtener la aprobacion para la ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacién de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologlas, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

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, teniendo 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 Sanitario numero INVIMA 2018D0M-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 (nicamente 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 seflalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo
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La salud Minsalud

es 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 de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Viglancia de Medicamentos y Akmentos 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 resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se denven de esta Resolucion quedaran sujetas al

control postenor 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.

e [ o blag

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




La salud
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Repablica 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 Resolucién
La Directora 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
Decrelo 582 de 2017, y ley 1437 ce 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, el INVIMA
concedié Registro Sanitaric No. INVIMA 2018DM-0018824 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 Resolucion No. 2020002906 de 27 de Enero de 2020, el INVIMA modificd
Resolucién No. 2018040321 de 18 de Septiembre de 2018, en el sentido de APROBAR
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrifo namero 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 S.A., presentd solicitud de
modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institlulo se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verficacion de |la documentacion técnico legal allegada ante la Dweccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicidn de esta
modificacion.

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 inspeccién, vigiancia y confrol, podra
verfficar 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 Ia Resolucién No. 2018040321 del 18 de Septiembre de
2018 que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-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
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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 Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en eercicio 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:

HYB410L KB225CR-AL19
HY6510 KB225CR-AP1
HYE541 KP2-6542CR-AP1
HY6453L KP2-6543CR-AL19
HY6425L KPA-54261
HYS042 KB2-0942
HYS941 KB2-9941
HYGE01 KB215SR-AP19
HY8500 KB215SR-AL
HY6420L KP26420L
HY6536 KP2-89664
HY®2045 KB2-8520L
HY6542 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-SBEW
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, KB1-3522L, KP1-3520L SILLA COMODO DE BANO KP2-SB1, KP2-SB2,
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La salud Minsalud
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Repablica 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 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

KP2-SB2T, KP2-SB3T, KP2-SB6C, KP2-SB6W, KP2.8B7, KP2-S87C 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 resolucion rige a partir de la 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.

ﬂ:'/\/

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

Signature Not
Verifie

Fim, por
LUCIA AY;

RODR

Fecha

055420

Locacdn du D,
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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 do Junio do 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivas Médicos v olfas Tecnologias del Institule Macional de
Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentana 4725 de 2005 modificado por el
Decredo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20150005 RADICACION: 20221100081 FECHA: DBIDE/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIRA 201 2004001 8624 VHGENCIA: 1B/D82028
ANTECEDENTES

Oue mediante RESOLUCION No, 2018040371 del 1B de Sepliembre de 2018, &l INVIMA concedid
Registre Sanitaric Mo, INVIMA Z01EDM-D01EE24 pam el producis AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS
5.4 CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE an la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CQue mediants Resolucidn Mo, 2020002806 del 27 de Eneno de 2020, el INVIMA modificd Resoleciion Mo.
2018040321 de 18 da Saptiembre da 2018, en el senlide de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Cue medianie Resolucitn No. 2021006812 del 4 de Marzo de 2021, &l INVIMA modifico la Resoluckon
No. 2018040321 del 18 de Sepliembre de 2016 en el senlido de APROBAR: ADICION Y EXCLUSION DE
REFEREMNCIAS.

Oue mediante escrito nimens 20221109961 radicado el 0B/DE/2022, la Doctora DIAMA ELIZABETH
TRIVING FERMNANDEZ, actuando en calidad de Apoderado de |a empress IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.4, presantd eollciud da modificacion al Regietro Sanftaris mencionado, an
el senfido de OBTEMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILID DE TITULAR, CAMEIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADCR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIOMADOR ¥ ADICIGN DE
MARCA,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Qe anle esle Instiulo se ha solicitado |8 conceskin de una modifcackin con base en la verificackn de 1a
documantacstn téonico legal allegada ante |la Dirsccidn de Disposiivos Médicos y Otras Tecnodogias,
emitendo concepio lavorable para la expedicidn de esla modificackdn.

En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el arllculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
al INVIMA de acuerds con las faculiades de inspeccidn. viglancia y conbrol, podrd verificar an cualguier
maments k infarmacion suministrada para la modificacidn automatica, leniendo en cuenta el resgo del
disposibve médico.

En consecuencia esbe Instilulo:

RESUELVE

ARTICULDO PRIMERD: MODIFICAR la Resolucidn No. 2018040321 del 18 de Sepbiembre de 2018 que
concedié Registro Sanitario Mo, INVIMA 20180M-0018624 a favor de IMPORMEDMCAL EQUIPOS Y
SUMIMISTROS MEDICOS 5.A. con domicilio en GAL| - VALLE para el producto AYUDAS SANITARIAS

PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, on la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER, en al santido de
APROBAR:

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

Con domiciio en AV B AN No. 7 M-111 Cali Valle.
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La salud Mirsalud
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2022017818 DE 16 de Junic do 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médieos v olras Tecnologias del Institule Macional de
Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conderidas en @l Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentaria 4725 de 2005 madificada por el
Decredo SB2 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

CAMEBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 3.4 Quedando:

Con domiclio én AV 8 AN No, 7 M-111 Cali Valla
ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS Y SUMINISTROS MEDICOS 5 A
Con domiclo en CARRERA 32 Mo 15 -76 Palmira Valle.

IMPORMEDICAL EQUIPCS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.A
Con domicio en CALLE 32 A No. 26-32 BODEGA 2 Paimira Vale

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5A
Con domiclo en CALLE 32 A ¥ 28 58 Palmira Valla

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5 A
Con domicio en CARRERA 34C § 44- 157- BODEGA 44

ADICION DE MARCA:
GMD

ARTICULD SEGUNDQ: Conlra |a prasents resolucion procede dmicamenis of Recurso de Reposicion,
que deberd inerponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MECHCAMENTOS ¥ ALIMENTOS IMVIMA, dantro da
los DIEZ (10) dias sigulentes & su notficacain, &n los 1&minos sefislados en &l Cadigo de Procedimiemo
Administrativo y de lo Contencicso Adminieirativa.

ARTICULO TERCERO: La presante rescluciin nge a partir de la facha de ejacutona
ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esla Resoluciin quedaran sujelas al conbral
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Olras Tecnologias del INSTITUTO
NACIOMAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOES Y ALIMENTOS INVIMA de conlormidad con lo
previsto por &l articulo 3 del Decrela 582 del 04 de Abil de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., &l 16 da Junio de 2022

Esta espacio, hasta la firma se considera en blanco.

S

1
Signature Not = L—-_]l}
Verifie —

E'E per LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Hr—;:m TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
%’h Proyecid: Legal: rolayas, Téenico: dmerchanc
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Datos Generales del Producto

AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

Yo T . [

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS REFERENCIAS REGISTRADAS EN (CVL)
POR EL FABICANTE REFERENCIA A AMPARAR (EQUIVALENTE EN COLOMBIA) COMODOS SANITARIOS HYG410L
KBZZ5CR-AL1Y HYG510 KB22SCR-AP1 HYG541 KP2-6542CR-AP1 HYBA53L KP2-6543CR-ALTS HYB4Z5L KPA-G426L
HY9942 KB2-9942 HYS941 KB2-9941 HYB601 KB2155R-AP19 HYES500 KB2155R-AL HYBA2IL KP264.20L HYRS 36 KP2-
B9664 HY9S5 KB2-65201 HY6542 KP2-B5425R-AP1 SILLAS PARA DUCHA HY3510L KB1-35100 HY3500L KB1-3500L
HY3410L KB1-3410L HY3501L KB1-3501L HY35021 KB1-3521L HY3522( KB1-35221 HY3520L KP1-35200 SILLA
COMODOQ DE BANO SB1 KP2-5B1 SB2T KP2-SB2T SBIT KP2-SBIT SBEC KP2-SBEC SBEW KP2-SBEW SBT KP2-SBT SBTC
KP2-SBTC

KONFORT BASIC {KB), KONFORT PLUS (KF) GMD

Datos de Interes

CUERPO HUMANC

2

LA LINEA DE AYUDAS SANITARIAS FUE DESARROLLADA
COMO UNA HERRAMIENTA AL PACIENTE PARA FL
DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE HIGIENE Y LIMPIEZA

Prasentaciones Comarci;

EMPAQUE INCIVIDUAL, EMPAQUE POR 2 UNIDADES, EMPACQUE POR 4 UNIDADES

Roles por Producte

Rol Nombro | Razon Social Direcclon o] Cludad | Emall |

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS —_
ACONDICIONADOR MEDICOS S.A CARRERA 32 No 15 -76 LLE|| PALMIRA
FABRICANTE DOUBLE CARE MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD Second Street on the East Side of Yongshi Avenue South CHINA
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
| AT, LLE TENo, 4A -1 COLOMBI Al ALL
MPORTADOR MEDICOS S.A. CALLE 5 QESTE Na 4 A - 12 LE CAL
TITULAR REGISTRO SANITARID IMPORMEDICAL EQUIPGS ¥ SUMINISTROS CALLE 5 QESTE No 4 & - 12 COLO) LE caLl
MEDICOS 5.A.
ImRdmic <= Alag
















