La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon 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 Suspension de un Registro Sanitario
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 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20135623 RADICACION: 2017152837
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion numero del 2017044585 de 23 de octubre de 2017, e INVIMA concedid registro
sanitario nomero INVIMA 2017DM-0017021INVIMA 2017DM-0017021 para &l producto AYUDAS SANITARIAS
PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A. con domiclio en PALMIRA VALLE en 8 modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolcion No. 2018018480 de 2 de Mayo de 2018 el INVIMA MODIFICO la Resohcion
2017044585 del 23/10/2017 que concedié Registro Sanitario nimero INVIMAZ017DM-0017021 a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. con domicito en PALMIRA - VALLE para el
producto  AYUDAS SANITARIAS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modaldad IMPORTAR
Y VENDER, en el sentido de APROBAR: ADICION DE RFERENCIAS.

Que en ejercicio del control postenor estipulado en el decreto 4725 de 2005, el INVIMA requind al interesado
mediante auto numero 2020009000 del 29 de julo de 2020, en & cual se le Informa que una vez revisado el

expedente debe cumplir con 108 Siguenies requisitos:

“1. Allegar copia de lo resolucién de modificacidén, donde se ewidencie ¢l cambio de direccion del
importador, quedando. CALLE 32 A No 26-58, Paimira - Vale. Lo anterior por cuanto én el cenificado de
Camara y Comercio se observa dicho domiciio, ¢l cual es diferente al diligenciado en el formulario. Es
preciso manifestar, que dicho tramite de modificacion queda sujelo al estudio técnicolegal realizado por
esta Direccion, por lo tanto, si su soficitud no cumple con lo establecido en el articuio 3 del Decreto 582 de
2017, no se encontrara salisfaciorio este requerimiento y en consecuencia se suspendera el Registro
2 Allegar etiqueta onginal del fabncante, segin los requisitos de los articulos 54 y 55 del Decrefo 4725 de
2005 donde se mencione nombre del producto, nombre del fabricante, dormcoiVo del fabricante conforme a/
formulario de difigenciamiento dalos para la identificacion del producto y al Certificado de Venta Libre y los
demas que sefalan los mencionados articulos del Decreto. Lo anterior se solicita por cuanto no se
evidencia las eliquetas oniginales con estos requisitos”

Que medianie Resolucion nimero 2020033325 del 2 de Octubre de 2020, se informd a la interesada 1a suspension
del registro santano mediante notficado el 27 de octubre de 2020.

Que mediante escrito nimero 20201224218 del 27 de noviemre de 2020, la sefora DIANA ELIZABETH TRIVIRO
HERNANDEZ, actuando en calidad de apoderada de i empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS SA., allego respuesta al auto ndmero 2020009000 del 20 de julio de 2020,

CONSIDERACIONES
Una vez estudiada la informacidn aflegada por la mferesada como respuesta al requerimiento nimero 2020009000
del 29 de juko de 2020, esta Direccidn la considera satisfactoria, por cuanto 1a usuaria anexo el Centificado de

Camara y Comercio y la carta de autorizacion del fabricante donde se confima a la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA., para efectuar la importacion de los productos en la direccidn calle
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 Suspension de un Registro Sanitario
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 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: INFORMAR ¢! LEVANTAMIENTO DE LA SUSPENSION del Regstro Santario Numero
INVIMA 2017DM-0017021 para & producto AYUDAS SANITARIAS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS, a
faver de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA, por las razones expuestas en la parte
considerativa de esle proveido

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 partr 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.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sconcancioe, Técnico: speream Revisd: cordina_varcs
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2018018480 DE 2 do Mayo de 2018
'erhwunlodlawm
Bmuuma" dicamentos y Pr Biclogicos con Asignacion de Funciones de

Disposthvos Médicos y otes Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
\nouucu\ DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, &n ejercicio de las facultades
legales, Decroto 2078 de 2012, Decreto 4726 de 2008, Ly 1437 de 2011 y Decreto 532 de 2017.

EXPEDIENTE: 20136523 RADICACION: 20181078144 FECHA: 23042018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20 17DM-0017021 VIGENCIA: 2301072027
ANTECEDENTES

Que mediame Resolucon No, 2017044565 o fecha 2) de Ochibre de 2017 el INVIMA Cancedio
Regstro Sanitara No. INVIMA 2017DMG017021, para of prockcio AYUDAS SANITARIAS PARTES .
ACCESORICS ¥ REPUESTOS, 8 favor 0s IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMBNISTROS MEDICOS
SA CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE an modaioad de Importar y Vander

Que mediante escilo nimess 20131078144 radicado o 23D42018, (8 Doctors DIANA TRVIRO,
actuando en caldag Qm g IWPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS SA.
solizitg de Sanitato rrencionado, on al enddo de 0beneT aprodecion

mwu:mu:u:rimcn

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante esis Matiule se na - oe uns L con tase en la varficacan oe |8
documentacion Menco Bgal alegada ante i Direccion de Dispostivos Madicos y Oras T

umumaumuwncummuuumamv @ INVIMA a0

con las fi de y Controd, podell veeificsr an cuaiguier mamento s
Mw&nmnc‘lmm teniendo en cuenta ol reago cel Dispostve
Médico, en conszcuencia esw Insttuto

mwmmumm» 2017044585 del 20/102017 que concedit Regeiro

Sanitaro ndmero INVIMA 20170M-0017021 a fave: de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS SA con domiclio en PALMIRA - VALLE pars & producto  AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS & la modalidas IMPORTAR Y VENDER, en ol sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
DRUPO DE REFERENCIA DEL REFERENCIA DEL
FASRICANTE IMPORTADOR |
KBZ25CR-APY

SANITARIOS CABI5L KB225CRAL 1D
ARTICULO SEGUNDO- Conta Iz p 4 o
que Isterponerse CNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DISPOSITIVOS Y

MEDICOS
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD NACIONAL DE VIGRANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ummmumwnmmww-oum on ke Wmince
sefalasos en ol Codigo ce Procsdimienio A

ARTICULO TERCERO: Lo presonie meolkckin rige a pani- de is fecha de ajeculoria.
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Replblica do Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018013480 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
ﬂumtmd-wmmwmmmmn ooFu\donude
I Direccidn Dispositivos Mach y otras ias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejerckic de las faculades

legales. Decreto 2078 de 2012, Dooreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decmio 562 de 2017,

ARTICULO CUARTO:- Los Demechos que 58 derven 08 esth Resolucon qusdamn suetss & coniol
postenior que debe malizar of INSTITUTO NACIONAL DE VIGHANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. INVIMA de coaformidad con io previsto por el aticulo 2 del Decreto 582 del 04 0s Abrt de

2007
COMUNKIUESE. NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Sa axpice en Bogotd D.C. el 2 de Mays ce 2018
Este espacio, hasta la Mnm.’:u‘mm

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd; Legel, feo:

Pagna 2de2

- - .-



(< p\o;icﬁox J Ianﬁ’fc) | Te Acompana

Replblica 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: 31/10/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017021 VIGENCIA: 23/10v2027
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2017044585 del 23 de Octubre de 2017, el INVIMA Concedio
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 de! 2 de Mayo de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2017044585 del 23 de Octubre de 2017 en e sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2022020232 del 1 de Jullo de 2022, el INVIMA modifict 1a Resclucion 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 Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE MARCA

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

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instiuto se ha solicitado [a concasidin oe una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitendo conceplo favorable para la expedicion de esta moaificacidn.

Enmhabammt de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

el INVIMA de rdo con las faculades de i 6N, vighancia y control, podrd verificar en cuakguier
momento ka informacion wnwmmdapmhmodlﬂcacbn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

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

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

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

RESOLUCION No. 2023052822 de 8 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direciora 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.

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

Con domiciio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procade Onicamente & 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 notficacdon, en los 1&minos sefislados en & Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partir de [a 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 axplde en Bogota D.C, el 8 de Noviembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_ZlS)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecttd: Legal. rolaysa, Técnico: dmeschanc

Signature Not
Verifie
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Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute 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 v olras Tecnologias del Insiiule Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreio 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20135523 RADICACION: 20221122037 FECHA: ZHDE/2022
REGISTRO SANITARIOD: INVIRMA 201 FOHAL01 7021 VIGEMGIA: 231002027
ANTECEDENTES

Chee mediante RESOLUCION Mo, 2017044585 del 23 de Octubre de 2017, e INVIMA Concedia Regisira
Sanitano Mo, INVIMA 2017DM-0017021, pars o producto AYLIDAS SANITARIAS  PARTES |
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS | a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A CON DOMICILIC EN PALMIRA, - VALLE. en modalided de Importar y Vender.

Owe madiante Resolucitn Mo, 2018018480 del 2 de Mayo de 2018 &l INVIMA maodificd la Resclucidn Mo,
2017044585 del 23 de Octubra de 2017 en e santido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS,

Cuwe mediante escrils nimero 20221122037 radicado el 220662022, |la Doclora DIANA  ELIZABETH
TRIVING FERMAMDEZ, actuanda en calidad de Apoderado de la ernpresa IMPORME DICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A., presentd saliciud de modificacidn al Registro Sanitaris mencionado, en
el sentido de OBTEMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBID DE
DOMICILID ¥ EXCLUSION DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACOMDICIONADOR ¥
ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOD
Qe ante esle Instilulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacidn con base en la verificacién de la
documentaciin bonico legal allegada ante la Dieccidn de Dispostives Madicos y Olras Tecnologiias,
emitiendo concepio favorable para la expedicidn de esta modificacidn
En consecuencla a lo anlerior, de conformidad con el arllculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
al INVIMA de acuerde con las faculiades de inspeccidn, viglancia y control, podrd verificar an cualguier
mamenta & informacidn suminisirada para B modificackin autemética, teniendo en cuenta el resgo del
dispositvs médica.
En consacuencia este Instiuto:

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR la Resolucian Moo 2017044585 del 23 de Octubme de 2017 que
concedid Registire Sanitario Mo, INVIMA 2017DM-0017021 a favar de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en CAL| - VALLE para el producto AYLIDAS SANITARIAS
PARTES, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER, en & sentido da
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, IMPORMEDICAL EQUIFOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.A. Quedandao:

Con domiciio en AV B AN No. 7 N-111 Call valla

CAMEIO DE DOMICILIO, IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A
Quedando:
Con domiclio en AV 8 AN No, 7 N-111 Cali Valla.
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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 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.

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 Gnicamente el Recurso de Reposicion,
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 iéminos sefalados en e Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn nge a partir de la focha de ejecuioria
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar I Direccidn de Dispostivos Médicos y Olras 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., & 1 de Julio de 2022

Esto espacio, hasta la firma so considera en blanco.

’

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
MN\ TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
AY
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RESOLUCION No. 2017044588 DE 23 de Octubre de 2017
Por 1a cual 80 concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositivos Médicos y oras Tecnologias del Institide Nacional de Vigilancie de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2008, loy 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

ummmmgmmmummmmnmsmomm AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACICN DE LA DOCUWENTACICN TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
moous.mmcmcmotmue PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANTARID

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIOAD GON . ARTICLLO 57 OE LA LEY 062 DE 2009 EL INVIMA REALZARA BL
mmmm DENTRO DE LOS QUINCE (18) CIAS SIGUENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REQASTRO SANITARIO POR EL TERMING DE mm) ANOS A

PMRODUCTO: AYUDAS SANITARILS mnes ACCESORIS Y

MARCA Kile KONFORT BASIC. KP= KONFORT PLLS

REGISTRO SANITARIO NO. INVIVA 20 17DM201 7021

TIPO OE REGISTRO WPORTAR Y VENDER
APORMEDICAL EQUIPCS ¥ SUNNISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

FABRICANTE(S): CAREMAX RERABILITATION EQUIPMENT CO,, LTD, CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORT, APORMEDICAL EQUIPCS ¥ SUNNISTROS MEDICOS § A CON DOMICILIO EN PALMIRA ~ VALLE
MPORKEDICAL GQUIPCS ¥ SUNNISTROS MEDICOS SA, CON COMICILIO EN PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES}. WPCREEDICAL EQUIFCS Y SUN NISTROS MEDICOS $.A CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE
INPORNEDICAL EQUIFCS Y SUNNISTROS MEDICOS SA, CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE
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COMPOSICION: CAflA, uumnmmn EMPURADUS CAUCHO, TAPON. ALUMINGD,

RA, EVA, AXEAR,
ESPUMA | PVC, . MACIZAS BN PU. MATE PLACA CON NIQUEL. GALVANIZADO. GRIS,

usos: FLEMENTOS DE AYUDA PARA EL SOFORTE ¥ MOVILIDAD DE FERSONAS CON DISCAPACSIOAD,
USADAS EN EL ASED £ HIGENE PERSONAL
EMPAGUE INDMIDUAL

PRESENTACION COMERCIAL

EL PRESENTE REGISTRO SANTARIO AUPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

GRUPO DE ARTICULOS | RETERENCW DEL REFERENCIA DE IMPORMEDICAL
can1s Kaze1)
A8 X82-611
cAB12 Ka2.612
cABSS KB3-663
caso Ka2.09
cagsT XB2-697
case K2 694
CASS) K82-65)

SLLAS DE RETRETE A K265
At Kn2-660
CASTE KB21SER-AP1
cABaT KAZ8a7
caaa3 K26
cABEL Ki2-651L
craTa KB2-614L
cAnE KRIZSCR-AP1
craTEL K255
CARNGE KRIICR-AP2)

SERILS DE SILLA DL Casco KEMOCHR-PPR)

RUEDAS OE RETRETE CAGIN KR240CR-P2Y
CAs0t MR45CR-APZ)
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Repibbca de Colombia B FAT ARUIBAS  f3GCAciOn
Ministerio de Salud y Prateccién Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017044508 DE 23 de Octubre de 2017
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director técnico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentaric 4725 do 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

SERIES DE 5ILLA DE
BARIO

CAMNL
CAsA
CAAsH
CAM2A KB1:3822(
CA3SIL
CAJSL
CAya

EXPEDIENTE NO. 2013882

- 2017152837
FECHA DE RADICACICN: 20 2017
ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE uuowcuou PRCCEDE Uﬂtw\‘!& RECURSO D€ REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR OF DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGHIS, DENTRO DE LOS DIEZ (10 DIAS
WESAWI‘M FN LOS TEAMINOS SERALADDS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMNISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOS0 ADN
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHMA DE SU EXPEDIKION
ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR GUE
DEDE REALZAR 6L WNSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2008

COMUNIQUESE. NOTIFQUESE Y CUMPLASE

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

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico: jparraa, Revisd: cordina_varios
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xpediente Nombre

INVIMA 20717DM 0017021 | EEREGEEITE

Shonmic 02710723 IMPORTAR Y VENDER Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: GRUPO DE ARTICULOS REFERENCIA DEL
FABRICANTE AEFERENCIA DE IMPORMEDICAL SILLAS DF RETRETE CAG13 KB2-613 CAG11 KBR2-611 CAGI2 KB2-612
CABB3 KB2-663 CAGYY KB2-699 CAGY7 KB2-697 CABIB KB2-6598 CABY3 KB2-653 CABS2 KB2-652 CAGLS KBL-668
CAB16 KB2155R-AP19 CABET KB2-667 CAB2IL KB2-623L CABS 1L KB2-651L CAS14L KB2-614L CAB15L KB225CR-AP1
(R LLIERRL T CAGTAL KB215SR AL SFRIFS DF SILLA DF RUEDAS DF RETRETF CARIBGC KB24BCR AP23 CAGDT KA246CR PP23 CAGDE
KBZA6LR-P23 CABUT KBZA6CR-AP23 SERIES DE SILLA DE BANO CA3B0L KB1-360L CA362L KB81-362L CA355L KB1-355L
CA3522L KB1-3522L CAI51L KB1-351L CA350L XB2-T96L CAI42L KB1-342L MEDIANTE RADICADO 20181078144 5€
APRUEBA: ADICION DE REFERENCIAS DRUPO DE ARTICULOS REFERENCIA DEL FABRICANTE REFERENCIA DEL
IMPORTADOR COMODOS SANITARIOS CAG15L KB225CR-AP1 KR225CR-AL19

K= KONFORI BASIC, KP= KONFORT PLUS, GMD

Datos de Interes

CUERPO HUMANO

ELEMENTOS DE AYUDA PARA EL SOPORTE Y MOVILIDAD

Usos DE PERSONAS CON DISCAPACIDAD, LISADAS FN FL ASEQ Riesgo I
£ HIGIENE PERSONAL
Presentaciones Comerciales
[ Presentacion Comercial
| EMPAQUE INDIVIDUAL
Roles por Producto
Nombre / Razon Soclal Direcclon Cludad
e e e
ACONDICIONADOR INEORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTIRGS CARRERA 32 No 15 76 COLOMBIA|VALLE||  PALMIRA
MEDICOS S.A
PIGNAN INDUSTRIAL ZONE, GUICHENG STREET, NANHAI
FABRICANTL CAREMAX REHABILITATION CQUIPMENT CO, LTD, DISTRICT, FOSHAN GUANG! CHINA CHINA
IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS X SUMINISTROS CALLE SOESTENo. 4 A - 12 (COLOMBIA||VALLE <AL
MEDICOS SA
THTULAR REGISTRO SANITARIO INPORMEDICALRQUIPOSY SUMINETROS CALLE 5 OESTE No. 4 A 12 CoOMBIA|VALLE| AU
MEDICOS 5.4
Ampionic =< Al



















