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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018058 de 3 de Mayo de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Naclonal de
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decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL IDMM:ONRENJZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el ¥mino de DIEZ (10) afos &

PRODUCTO: MONITOR DE PRESION ARTERIAL, PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS,

REGISTRO SANITARIO No..  INVIMA 2023DM-0027007

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

MARCA GMD; TMB; LS

TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALI - VALLE

FABRICANTE(S): GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD con domicilio en
CHINA

IMPORTADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALI - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
PALMIRA - VALLE:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domiclio en
PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

RIESGO: Ia

SISTEMAS: ELECTRONICOS Y ELECTROMECANICOS

SUBSISTEMAS: BRAZALETE, PANTALLA LCD, TUBO DE AIRE Y CONECTOR. JACK PARA
ADAPTADOR AC, BATERIAS, ADAPTADOR.

Usos: SE UTILIZA PARA LA MEDICION Y CONTROL NO INVASIVOS DE LA PRESION

ARTERIAL. ESTE DISPOSITIVO PERMITE MEDIR RAPIDA Y FACILMENTE LA
PRESION SANGUINEA, SIENDO POSIBLE ALMACENAR LOS VALORES DE
MEDICION Y VISUALIZAR LUEGO LA CURVA DE VALORES DE MEDICION Y
EL VALOR MEDIO.

PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS.
SE AMPARAN LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS
TMB-1873
TMB.1491.8
TMB-1872
LSB808-BS
TMB-2083-T
TMB-1775-A

SE COMERCILIZARAN EN EL TERRITORIO COLOMBIANO POR PARTE DE LA
SOCIEDAD IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A LAS
REFERENCIAS REGISTRADAS POR EL FABRICANTE BAJO LAS SIGUIETES

EQUIVALENCIAS
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018058 de 3 de Mayo de 2023
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

La Dwectora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Aimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decrelo Reglamentarnio 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

MODELOS 'REFERENCIAS NOMBRE
REGISTRADOS |EQUIVALENTES A | COMERCIAL
POR EL AMPARAR IMPORMEDICAL
FABRICANTE  IMPORMEDICAL
TME-1873 GMD-BPM-1490-C | KARDYO 300
TMB-1491-S GMD-BPM-1491-C | KARDYO 100
TMB-1872 GMD-BPM-1672 KARDYO 500
LS808-8S GMD-BPM-808 KARDYO 700
TMB-2088-1 GMD-BPM-2088 KARDYO 900
TMB-1775-A GMD-BPM-1775 KARDYO M
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No. 20253720
RADICACION No.: 20231111803

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

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada on Bogota D.C. a los 3 dias de Mayo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects; Legal: F Téanico: Wsandoval

\Slignam Not

Péagina 2 de 2

nstituto Naconal de Viglanca

Oficina Principak: Cra 10 N* 64 - 28 - Bogota
da Mechcamantos y Almentos
s

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(00X a2 22

Www irvima gov.co
rveracoonts 0 O @



(< D\o;i(ﬁox In\/fﬁ"\'O | Te Acompaia

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

RESOLUCION No. 2023054369 de 17 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras 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: 20263720 RADICACION: 20231284565 FECHA: 08/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0027007 VIGENCIA: 03052033
ANTECEDENTES

Que mediante Raesolucion No. 2023018058 de 3 de Mayo de 2023 el Invima concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2023DM-0027007 paera el producto MONITOR DE PRESION ARTERIAL. PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
con domiciio en CALI - VALLE ., en la modaliiad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20231284565 radicado el 08/11/2023, la Doctor{a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A.. presentd solcitud de modificacion &l Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBAC’ON PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR. 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
documentacién técnico legal allegada ante la Direcon de Dispostivos Médicos y Otras Tecnolkogias,
emitiendo conceplo favorable para fa expedicidn de esta modificacidn.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerde con las facultades de inspeccion, viglancia y control, podra verificar en cualquier

momento & informaclon suministrada para & modificackin automatica. tenlendo en cuenta el riesgo del
dispositvo médico.

En consecuencia este Instituto
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resokcion No, 2023018068 del 3 de Mayo de 2023 que
concedio Registiro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0027007 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A con damicibo en CALI - VALLE para el producio MONITOR DE PRESION
ARTERIAL, PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentdo de APROBAR
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

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

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

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

ADICION DE MARCA:

ADVANCE / LATIDOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054369 de 17 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamenie e 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 siguienies a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenci Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presenta rasolucion nge a partlr de la fecha de egculona

ARTICULO CUARTO:- Los Derachos que se derven de esta Resoluclon 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 Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Noviembre de 2023
Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legel: anaranjoa, Técnico igonzalezc

Signature Not
Ve
m IMA

PARADA
Fecna 20021 47
134023
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Datos Generales ael Prooucto

|MONI|’DR DE PRESION ARTERIAL, PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS

' |2033!D‘»‘DS wl IMPORTAR ¥ VENDER |m| Vigente

ESTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LOS ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS, SE AMPARAN LOS MODELDS /O
REFERENCIAS TMB-1873 TMEB-1491-5 TMB- 1872 L5808-BS TMB-2088-T TMB-1775-A SE COMERCILIZARAN EN EL
TERRITORIO COLOMBIANG POR PARTE DE LA SOCIEDAD IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.A

LAS REFERENCIAS REGISTRADAS POR EL FABRICANTE BAJO LAS SIGUIETES EQUIVALENCIAS MODELOS REGISTRADOS

POR EL FABRICANTE REFERENCIAS EQUIVALENTES A AMPARAR IMPORMEDICAL NOMBRE COMERCIAL

IMPORMEDICAL ThB-1873 GMD-BPM-1490-C KARDYO 300 TMB- 1491-5 GMD-BPM-1491-C KARDYOD 100 TMB- 1872

GMD-BPM-1872 KARDYO 500 L5808 -BS GMD-BPM-B08 KARDYO 700 TMB- 2088 T GMD-BPM- 2088 KARDYO 900
TMB-1775-A GMD-BPM-1775 KARDYO M

GMD; TME; LS , ADVANCE / LATIDOS

Datos de Interes

CUERPO HUMAND

5 ANOS

SE UTILIZA PARA LA MEDICION ¥ CONTROL NO
INVASIVOS DE LA PRESION ARTERIAL, ESTE DISPOSITIVO
PERMITE MEDHR RAPIDA ¥ FACILMENTE LA PRESION
SANGUINEA, SIENDO POSIBLE ALMACENAR LOS VALORES)
DE MEDICION ¥ VISUALIZAR LUEGO LA CURVA DE

VALORES DE MEDICIGN Y EL VALOR MEDIO,

Presentaciones Comerclales

Presentacior

EMPACLUE INDIVIDUAL

reial

Roles por Producto
ACONDICIONADOR, IMPORMEDICAL BQUIOS ¥ SUMINSTROS CARRERA 32 No 15 76 COLOMBIA||VALLE | PALMIRA
MEDICOS S A
GUANGDONG TRANSTEX MEDICAL ELECTRONICS || Zone A, No.105, Dongli Ruad, Torch Development District,
FABRICANTE 528437 Zhongshan, Guangdong. China, CHINA
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
IMPORTADOR MEDICOS §.A CALLE & DESTE Mo, 4 A =12 COLOMBLA||VALLE CALI
TITULAR REGISTRO SANITARIO IMPORMEDICAL ECLIPOS ¥ SLIMINSTROS CALLE S OESTE No, 4 A - 12 colo B[ cAul
MEDICOS 5 A
IO << Alis







