La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020005389 DE 17 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institulo Nacional de Viglanca de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 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
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALK)N IZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDIC

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO:! TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS
MARCA GMD
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 20200M.0021211
TIPO DE REGISTRO. IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
ACONDICIONADOR(ES) IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION
Qu M EL C ALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
RECAMARA EN LATEX O PVC DE DOS VIAS

PERA CON VALVULA DE LIBERACION DE

FABRICADA EN LATEX
BRAZALETE EN NAILON IMPERMEABLE DE
FACIL LIMPIEZA Y VELCRO
VALVULA DE LIBERACION DE AIRE
ACERO
MANOMETRO
ALEACION DE ALUMINIO
Usos: DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL
DIASTOLICA. LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO
INVASIVO,
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
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Raeplblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020005383 DE 17 de Febrero de 2020
Paor la cual se concede un Rogistro Sanitario
La Directora Técnica de Dsposilives Médicos y olras Tecnologias del Inslitulo MNaconal de Viglanca de
Medicamentos vy Alimentos INVIMA, en ejercicio de las fecultades Legales conferidas en el Decrein 2078 de 2012,
decreln Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

FAMILLA CODIGO, MODELD O
REFERENCIA
TY-AD1, TY-ADZ, TY-AD3.TY-
Al4, TY-AD5, TY-ADE, TY-ADT TY-
ADB, TY-ADE, TY-A10, TY-A11.TY-
A12, TY-PO1,TY-PORZ, TY-PO3,TY-
P04, TY-POS,TY-PDE TY-POT,
ESTAS REFERENCIAS 5E
COMERCILIZARAN EN
COLOMBLA BAJOD EL MODELD
TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRD | GMD20 REFERENCIAS: GMDZ0-
ANERDIDE T4,GMD20-T10,GMD20-
T8.GMD20-T18.GMD20-
T17.GMD20-T20, GMD20-T13,
GMD20-T15, GMD20-T11
PARTES ACCESORIOS ¥
REPUESTOS GMD20-T20RP-
PVC, GMD20-ST20RF, GMD20R-
ST20-V, GMD2OR-3T20, GMD20-
AR

EXFEDIENTE NO.: 20176282
RADICACION NO.: 20201013945
FECHA DE RADICACION 31 01 2020

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE AMTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECHOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS
SERALADOS EN EL CODIGD DE PROCEDIMIENTD ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVG

ARTICULD TERCERO.- L& PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION,

ARTICULD CUARTQ.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEM DE ESTA RESOLUCION QUEDARAM SUUETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005

COMUMIQUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 17 DE FEBRERQ DE 2020
ESTE ESPACID, HASTA LA FIRMA SE COMSIDERA EM BLANCO,

AL

Signature Not
Verifie LUCIA AVALA RODRIGUEZ
Eim fo TECHICO DE DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
- CCIFUENTESF, TECNICO: MESANDOVALC, REVIZO: CORDIMA_VARIOS

o
on.EN Y

Fazin: ieima
Licaedn lq’:mun-:_
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La salud Minsalud
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Repdablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021017613 DE 12 de Mayo do 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
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
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20176282 RADICACION: 20211060540 FECHA: 07/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202000-0021211 VIGENCIA: 17/02/2030
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2020005389 DE 17 de Febrero de 2020, el INVIMA concedid Registro
Sanitano No. INVIMA 20200M-0021211 para el producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANEROIDE 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 Resolucion No. 2021003478 DE 8 de Febrero de 2021, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2020005389 DE 17 de Febrero de 2020 en el sentido de Aprobar: ADICION DE TITULAR. ADICION
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA.

Que medante escrito nimero 20211089540 radicado el 07/05/2021, |a Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE K presenid solicitud de
modificacién &l Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto s0 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 Ofras Tecnologias,
emitendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacdn.

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 facullades de Inspeccion, vighancia y control, podrd verificar en cualguier
momenta ka informacién suministrada para la modificacidn automatica. teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020005389 DE 17 de Felvero de 2020 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021211 a favor de ORTIX SAS con domicio en
BOGOTA - D.C; IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. con domkillo en
PALMIRA - VALLE para el producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en Ia modaldad IMPORTAR Y VENDER. en el sentiio ce APROBAR:

ADICION DE MARCA:

VIVO+
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante ta 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 notficacdn, en los 1Emines sefialados en e Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn nge a parlir de la fecha de egcuiona
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Repdablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021017613 DE 12 de Mayo do 2021
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,

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resclucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Olras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformedad con lo
previsto por el articulo 3 de! Decreto 582 del 04 de Abel de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se explde en Bogota D.C., &l 12 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

:ﬁgtg‘ >

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: inerazog, Técnico: acastroc
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021003478 DE 8 de Febrero deo 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Dwectora 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20176282 RADICACION: 20211012880 FECHA: 28/01/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20200M-0021211 VIGENCIA 17/02/2030
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2020006389 DE 17 de Febrero de 2020, ¢l INVIMA concedit Registro
Sanitario No. INVIMA 20200M-0021211 para el producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANEROIDE 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 20211012890 radicado el 28/01/2021 LA DOCTORA DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ , actuando en calidad de APODERADO de la IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A presentd solicitud de modificacion al Regstro Sanitario mencionado, en el
sentido de cbiener aprobacktn en ADICION DE TITULAR, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS, ADICION DE MARCA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insttuto se ha solicitado |la concesidn de una modificacion con base en fa verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo conceplo favorable para la expedicidn de esta modificacidn.

Lo anterior, de conformidad ¢on el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con s facultades de Inspeccidn, vigilancia y control, podrad verficar en cualguier momento la
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020005389 DE 17 de Febrero de 2020que
concedio Registro Sanitano numero INVIMA 20200M-0021211 a favor de ORTIX S.A.S con domiciko en
BOGOTA - DC.; IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en
PALMIRA - VALLE para el producto  TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modaldad IMPORTAR Y VENDER , en ef sentido de APROBAR

ADICION DE TITULAR QUEDANDO ORTIX S A S con domiclio en |a Transversal 55 No 98 A
66 Lc 240

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS QUEDANDO adicion de las eliquetas de la
marca Advanced

ADICION DE MARCA QUEDANDO Advance

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd inferponerse ante k2 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 nofificacon. en los téminos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2021003478 DE 8 de Febrero de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v ofras 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, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017,

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion nge a partir de la fecha de eecuiona

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoludidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direcadn de Dispositivos 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 5§82 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Febrero de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto-Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: jpaimap

Signature Not
Ver

Eim, ran por
LUCIA AY.

RODRY

Fecha {1

|5‘!_37

Locacdn d’k Dc
Colomba
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024009028 de 29 de Febrero de 2024
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 confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20176282 RADICACION: 20241044087 FECHA: 26/02/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20200M-0021211 VIGENCIA: 17/0272030
CONSIDERANDO

Que mediante RESOLUCION No. 2020008389 DE 17 de Febrero de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 20200M-0021211 para el producic TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANEROIDE 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 Resolucion No. 2021003478 DE 8 de Febrero de 2021, el INVIMA modifico la Resolucion
No, 2020005369 DE 17 de Febrero de 2020 en el sentido de Aprobar: ADICION DE TITULAR. ADICION
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA.

Que medante Resolucion No. 2021017613 del 12 de Mayo de 2021, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2020005389 del 17 de Febrero de 2020 en el sentido de APROBAR: ADICION DE MARCA,

Que mediante Resolucién No. 2022014511 de 27 de Mayo de 2022, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2020005389 del 17 de Febrero do 2020 en ol sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

Que medante escrito ndmero 20241044087 radicado el 26/02/2024, la Doctora) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en cakdad de APODERADO do la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd soliciiud de modificacion al Regstro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institulo se ha solickado [a concesidn de una modificacion con base en |a verificaciin de la

documentacion téonico legal allegada ante la Direccidn de Dspositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emiliendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacion,

En consacuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017, e
INVIMA de acuerdo con las facullades de inspeccion, viglancia y control, podré verificar en cuakuier
momento la informacion suminstrada para la modficacién automatica, tenlendo en cuenta ef riesgo del
despositivo médico.
En consecuencia este Instituto:

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante esle Institulo se ha solicitado |a concesidn de una madificacion con base en la verificacion de la
documentacsdn técnico legal allegada ante la Direccién de Dispostivos Medicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicidn de esla modificacidn.
En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

ol INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, viglancia y control, podrd verificar en cualquier
momento k& informacion suministrada para & modificacidn automitica, leniendo en cuenta el riesgo del

dispositvo médico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024009028 de 29 de Febrero de 2024
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.

En consecuencia este Instiluto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020005389 del 17 de Febrero de 2020 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 20200M-0021211 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA con domicilio en CALI - VALLE; ORTIX S.A.S con domicilko en BOGOTA
- D.C. para el producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS
Y REPUESTOS, en la modalkiad IMPORTAR Y VENDER, en el sentkio de

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en: CALLE 5§ OESTE # 4A-12 Cali — Vale

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: Calle 32A No. 26 32 Bodega 2 Palmira Valle

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente of Recurso de Reposicidn,
que deberd interponerse ante ka DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacion, en los términas sefialados en ef Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo C los0 Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucikn nge a partir de la fecha de ejcutona.

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 Bogota D.C., el 29 de Felvero de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
m TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Slgn Proyectd: Legal satbam, Técrico: gonzaleze

oom

PAR,

Fecna 2004

16”.”

Locacdn d)"DC,

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

RESOLUCION No. 2022014511 DE 27 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades L
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decrelo 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20176282 RADICACION: 20221087051 FECHA: 16/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20200M-0021211 VIGENCIA: 17/0272030
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2020005389 del 17 de Febrero de 2020, el INVIMA concedit Registro
Sanitaric No. INVIMA 20200M-0021211 para el producte TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANEROIDE 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 med@nte Resolucion No. 2021003478 del 8 de Febrero de 2021, & INVIMA modifico |a Resolucion
No. 2020005389 det 17 de Febrero de 2020 en el sentido de Aprobar: ADICION DE TITULAR, ADICION
DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE MARCA.

Que medante Resolucion No. 2021017613 del 12 de Mayo de 2021, el INVIMA modfico la Resolucion
No, 2020005389 del 17 de Febrero de 2020 en el sentido de APROBAR: ADICION DE MARCA,

Que mediante escrito nimero 20221087051 radicado el 18052022, |la Doctora 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 de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR,
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anle este Institlulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base &n |a verificacion de la
documentacsdn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitendo conceplo favorable para la expedicion de esta modificacdn.

En consecuencla a lo amerior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, viglancia y control, podrd verificar en cualguier
momento ka informacion suministrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositvo médico.
En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020005389 del 17 de Febrero de 2020 que
concedid Registro Sanitasio No. INVIMA 2020DM-0021211 & favor de ORTIX SA'S con domiclio en
BOGOTA - D.C.. IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en CALI -
VALLE para eof producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modaldad IMPORTAR Y VENDER, en ¢! sentido de APROBAR:

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

Con domichio en AV 9 AN No. 7 N-111 Call Valle
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La salud Minsalud

es de todos

Repidblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022014511 DE 27 de Mayo da 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Institulo Macional de
Vigilancia de Medicamenics y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en & Decrato 2078 de 2012, Decreta Reglamentarky 4725 de 2005 madificada por el
Decralo 582 da 2017, ¥ ley 1437 de 2011,

CAMEIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 2.4, Quadanda:

Con domiclio en AV 9 AN No, 7 N-111 Cali Valla
ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMFORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMIMISTRIOS MEDICOS 5 A
con domiciic en CARRERA 32 Mo 15 -T6 Palmira Valle.

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMIMISTROS MEDICOS 5.A
con domiciie en CALLE 32 A Mo. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valke.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMIMISTROS MEDICOS 5.A
con domiciio en CARRERA 34C # 44-157- BODEGA 44 Paimira Vabe

ARTICULD SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede dmicamenle el Recurso de Reposicidn,
que debard inlarponarss anbe & DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE WVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10]) dias siguientes @ su notficaciin, an los fdmincs sefialados an ol Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULD TERCEROD: La presente resclucidn rige a parlir de la fecha de ejecutoria

ARTICULD CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esla Resoluckén quedaran sujelss al control
posterior gue debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias del INSTITUTO
MACIOMAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 dal 04 de Abel de 2017 .

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 27 de Mayo de 2022
Este espacio, hasia la firma s¢ considera en blanco.

L O
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

) TECHICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
E‘Eﬂﬁﬂﬁﬁ'mﬁn Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc
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La salud Miraalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020022976 DE 14 de Julio de 2020
Por la cual se concede un Roglstro Sanitaria
La Directora Técnica de Duspositivos Médicos y obras Tecnologias del nstitule Macional de Viglanca de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las fecultades Legales conferidas en el Decreio 2078 de 2012,
decreln Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDD

QUE ANTE ESTE INSTITUTC SE HA SOLICITADD LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARID AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECMICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOSG
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITENDD CONCEPTD FAVORABLE FARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SAMITARIOD

EN COMSECUERCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIDR DENTRO DE LOE QUINCE [15) DIAS SIGUIENTES A 5L EXPEDICH

RESUELVE

M'l'lﬂl.ll.D Fﬂﬂlﬂm COMCEDER REGISTRO SANTARIO POR FL TERMING DE EZ (10) ANGS A
PRODUCTD TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS ¥

REPLUESTOS

MARCA: GMD

REGISTRO SANITARIC NO. INVIMA 20200M-0021857

TIPD DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER

TITULARIES | ImALI.E EDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEMCOS 5.4 CON DOMICILIC EN PAL MIRA, -
W

FABRICANTE(S) HOMNSLIM (MNANTONG) CO., LTD., CON DOMICILID EN CHINA

IMPORTADORIES): IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SLMINISTROS MEDICOS 5 A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

ACONDICIONADORES - IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SLIMINISTROS MEDICOS 5.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

TIFQ DE DNSPOSITIVD EQUIPD DE APOYD DNAGNCOSTICO

RIESGO- 1

SISTEMAS ELECTRICOS

SUBSISTEMAS PARTES DEL EQUIPD: DEL PRODUCTO: BRAZALETE: GOMA ANTIALERGICO CON
RECUBRIMIENTD DE TELA LAVABLE E IMPERMEASLE, MANGLERAS DE CALCHC
UMIOMES PLATICAS. Y0 EN CAUCHO, VALVULA ACERD MEDIDOR (RELOJ) DE PRESION

UB0s MSERADD ¥ UTILZADD COMO MEDD PARA MEDIR LA PRESION ARTERML
MMASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDMACS, N
INVASIVOD,

PRESENTACION DCHEHGIN. EMPAQLUE INDINIDUAL, KIT

OBRSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELDS

ACCESORIOS ¥ REPUESTDS EXCLUSINDS DEL EQUIPD

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
MODELOS FABRICANTE
HE-20
HE-20A
HE-20C
HE-20D

LAS REFERENCIAS AMPARADAS POR EL FABRICANTE SE COMERCIALLZARAN EN COLOMELS COMD

WODELGS A AMPARAR EN KIT | MODELOS A AMPARAR PARA
TENSIOMETRO TENSIOMETRO
[ESFINGOMANGMETRO) [ESFINGOMANOMETRO)
GMDIDT4
GRADIO-TIO
GMEIOTE
BMAEICT1
GRIDIO-TIT

GMDID-TH0
GMDBID-T13
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La salud Minsalud
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Repidblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020022976 DE 14 de Julio de 2020
Paor la cual se concede un Rogistro Sanitario
La Directora Técnica de Dsposiives Médicos y olras Tecnologias del inslitulo Maconal de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las fecultades Legales conferidas en el Decrein 2078 de 2012,
decreln Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 v ey 962 de 2005

MODELOS & AMPARAR EN KIT | MODELOS A AMPARAR PARA

TENSIOMETRO TENSIOMETRO
(ESFINGOMANIMETRO) [EEFINGOMANOMETRO)
GMDID-TIS
GhEG-T11

FARTES ACCESORIOSG ¥
REPUESTO3

(GMAD 20 TRORP-FYC

GIDST I
GMONASTI
GM D20 5T30
GMDD0-Ak
EXPEMENTE NO.: 20185450
RADICACION NO.: 20001 119544
FECHA DE RADICACION: 1307 2020

ARTICULD SEGUNDO. CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UMICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPOMERSE ANTE EL DIRECTOR DE ISPOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EM LOS TERMINGS SERALADOS EN EL CODIGO DE
FROCEDSIENTO ADMIMISTRATIVD ¥ DE LO CONTENCIOS0 ADMINISTRATIVO,

ARTICULD TERCERD,- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION
ARTICULD CUARTO.- LOS DERECHOS OUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION OUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO HACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMEMTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA,
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DAD& EN BOGOTAD.C. A LODS 14 DE JULIO DE 2020
ESTE ESPACID, HASTA LA FIRMA SE COMSIDERA EM BLANCD,

AL D

LUCIA AYALA RODRIMGLIEET

DIRECTOR(A) TECHICO DE DISPOSITIVOS MEDICCS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS
PROYECTOr LEGAL FMOSCOSOM, TRCW COM S AMDCIALC A EVISCrCORIING VARIDS

Signature Not
ver_iﬂaE

Firm; por
LLUGIA, &Y

[l ]

Fascinac

T30 I.Mm.
Lotacn d‘.‘l‘lﬁ ne,
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La salud Minsalud

es de todos

Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2022012596 DE 17 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Disposliives Médicos y ofras Tecnologias del Instibuto Naconal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
corferidas en &l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modficado por @l
Decrelo 582 de 2017, vy ley 1437 de 2011.

EXPEDMENTE: 20185450 RADICACION: 20221084421 FECHA: 12052022
REGISTRO SANITARIO: INVIRAA 2020000021857 VIGENCIA: 14/0772030
ANTECEDENTES

Cwee mediante Resolucion Mo, 2020022076 de 14 de Julo de 2020, & INVIMA concedid Regisiro
Sanitario Mo, INVIMA 202000-0021857 para el producie TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANERDIDE PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.4 COMN DOMICILIO EM PALMIRA - WALLE. &n la modalided de IMPORTAR
Y VENDER.

Qe mediante escrito nimers J0221084421 radicado el 12052022, |a Doclora DIAMA  ELIZABETH
TRIVING FERMANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS 5.4 presentd soliciud de modificacin al Regetro Sanitaro mendorado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTACION,
ADICION ¥ EXCLUSION DE ACOMDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Cuse ante este Instiuto s& ha solicitado |a concesidn de una madificacidn con base en la verificacion de la
documentaciin bionico legal allegada anie la Direccidn de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias,
emitiendo concapio favorable para la expediciin de asta modificaciin.
En consecuencia a lo anterior, de confommidad con el ariculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
&l INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podrd verificar en cualguier
mamanio ka informacidn suminisirada para la modificacien autematica, teniende en cuenta el resgo dal
disposibve medico
En consecusencia este Inslifulo:

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR |a Resclucdn Mo 020022876 dal 14 de julic de 2020 que
concedid Registro Sanitario No, INVIMA 2020DM-0021857 a favor de IMPORMEDICAL EQLIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.4 con domiclio en CAL| - VALLE para & producina TENSIOMETRO O

ESFIGMOMANOMETRO ANMERDIDE PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS. en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER, en el sentido de APRDBAR:

CAMBIQ DE DOMICILIO DE TITULAR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S5.A
Gon domiciio en: AV 8 AN Mo 7 N-111 Cali Vale.

CAMBID DE DOMICILIO DE IMPORTADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: AN 9 AN Mo 7 N-111 Call Valle.

ADICION DE ACONDICIONADOR:
IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S A
Pagina 1 de 2
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022012596 DE 17 do Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
L2 Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas 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,

Con domiciio en: CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle.

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

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR;

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicidn,
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 1érminos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partir de la fecha de ejecutona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran suetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Ofras Tecnologias 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 17 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legad: dpulidob, Técrico: Invasm

Signature Not
Veri
Fimi por
LUCIA AY
g 8
08.37-31
Locacdn dm ne. Pagina 2 de 2
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024006238 de 15 de Febrero de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas 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.

EXPEDIENTE: 20185450 RADICACION: 20241030737 FECHA: 12/02/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202000.0021857 VIGENCIA: 14/07/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucon No. 2020022976 del 14 de Julio de 2020, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 20200M-0021857 para el producto TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO
ANEROIDE 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 Resolucién No. 2022012506 del 17 de Mayo de 2022, el INVIMA modifico la Resclucion
No. 2020022976 del 14 de Julio de 2020, en el sentdo de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTACION, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito ndmero 20241030737 radicado el 1202/2024, el(a) Doctor{a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd solictud de medificacion al Regstro Sanitario mencionado, en
el sentido de OBTENER APRWACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instiuto se ha solicitado |la concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentackdn técnico legal allegada ante 1a Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacién.

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 faculiades de inspeccion, vighancia y control, podrd verificar en cualquier

Ia informacion inisirada para la modificacidn automatica. leniendo en cuenta el riesgo del
dispositve médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020022076 del 14 de Julo de 2020 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-0021857 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domialio en CALI - VALLE pau ol producto TENSIOMETRO O
ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE 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 domichio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.

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

Con domichio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE,

Péagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024006238 de 15 de Febrero de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instiluto Nacional de
Viglancia 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 ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciio en CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2)

ADICION DE MARCA:
RECOVERY / FARMATODO

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resolucion procede dnicamente & 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) alas siguientes a su notficacidn, en los {éminos sefialados en el Cadigo de Procedmiento
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion nige a parlir de la fecha de ejecutonia

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispostivos Médicos y Ofras Teaclegias 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 Abnl de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C_, el 15 de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la fir'ma se considera en blanco.

A

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecta: Legal: rolayaa, Tecnico: dmerchanc

Signature Not
Ve

DOIG IMA
PARADA
Fecha L]
|5&!:Mm.
Locacdn d)I'ADC
Colomoa
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo. 2021047208 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Disposithos Médicos y olres Tecnologias  del Insliilo Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentocs INVIMA, en ejercicic de lzs facultedes Legales confendes en la Resoclucion Mo
2021046057 del 14 de oclubre de 2021, el Decrelo 2078 de 3012, Decrelo Regamentano 4725 de 2005 modificado

jpor @ Decreto SE2 de 2017, y bey 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SCLICITADD LA CONGESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EM LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACIGN TECKICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECHMOLOGIAS, EMITIENDD CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

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

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINDG DE DIEZ (10) AROS A
PRODUCTO: TENSIOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
MARCA- GMD, ADVANCE, WIVO+
REGISTRO SANITARIO NO:  INVIMA 2021DM-0024458
TIPQ DE REGISTRC: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULARIES): IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILID EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): SHANGHAI CAREMATE MEDICAL DEVICE CO.LTD CON DOMICILIOD EM CHIMA
IMPORTADOR(ES ) IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4 CON DOMICILID EN

PALMIRA - VALLE
ACONDICIOMADORES): IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5 A CON DOMICILIO EMN
PALMIRA - VALLE

TIFO DE DISPOSITIVOD HO INVASIVOD
RIESGD: |
COMPOSICION:
PARTES OUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BRAZALETE MYLON
RECUBRIMIENTO TELA LAVABLE E IMPERMEABLE
MAMGLIERAS CAUCHO
BULED LATEX
WVEJIGA PVC
MEDIDOR (RELOJ) ALEACKIM DE ALUMIMIO
Us0SE: DISERADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL
DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, MO
INVASND,
PRESENTACION COMERCIAL EMPADUE INDIVIDUAL
OESERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGLIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELD O REFERENCIA
CM-BPM

EL MODELO ECUIVALENTE PARA LA REFEREMCIA OGMD20  SERA
COMERCIALIZADD EM COLOMBIA BAJD LA REFERENCIA EQUIVALENTE
CM-BPM EQUIVALENTE A GMD20
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La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021047208 DE 22 de Octubre de 2021
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instito Naclonal de Vigllancia 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 e Decreto 582 de 2017. y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE NO.: 20213592
RADICACION NO.: 20211218492
FECHA DE RADICACION 19 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
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 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 22 DE OCTUBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

»-{Abeﬁ!% e

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL ELOPEZ, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO CORDINA_VARIOSJPACHECO

\S/ignatureNot
Fim y por
NABEL C

Fecha n

“n II:“‘"‘.
Locacdn d)I'ADC.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054142 de 16 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades
Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
medificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20213562 RADICACION: 20231280300 FECHA: 01/11/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202 1DM-0024458 VIGENCIA: 22/10v2031
ANTECEDENTES

Que medante Resoluckdn No. 2021047208 de 22 de Octubre de 2021, & INVIMA concadio Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024458 para el producto TENSIOMETRC ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A_, con domicilio en PALMIRA - VALLE , en la medalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medante Resolucion No. 2022017566 de 15 de Jumio de 2022, el INVIMA modificd Resolucion No.
2021047208 de 22 de Octubre de 2021, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante esanto nimero 20231280300 radicado el 01/11/2023, la Doctor{a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la emgpresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS SA., presentd solcitud de modificacion &l Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo conceplo favorable para la expadicion de esla modificacdn.

En consecuencla a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
el INVIMA de acuerdo con Ias facultades de inspeccidn. viglancia y control, podra verificar en cualguier
momento k& informacion suministrada para & modificackin automatica, lenlendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR a Resclucion No. 2021047208 del 22 de Oclubre de 2021 que
concedld Registro Sanltario No. INVIMA 2021DM-0024458 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en CALl - VALLE para e producto TENSIOMETRO
ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER |, en el
sentido de APROBAR
CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domickio en: CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALL VALLE.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domic#io en CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2}, PALMIRA, VALLE
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(< V| DA Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023054142 de 16 de Noviembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 confendas 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: Conltra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera inferponerse 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 nolificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo C: ) Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presanta rasolucion nge a partir de |a fecha de epculona

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
NACOONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del (4 de Abal de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Noviembre de 2023
Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P44

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

Signature Not
Ve

Razde: wwima
Locacdn dYADC
Colomoa
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La salud Minsalud
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Repdablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022017566 DE 15 de Junio 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
moedificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20213552 RADICACION: 20221102431 FECHA: 01/06/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20210M-0024468 VIGENCIA: 22/10:2031
ANTECEDENTES

Que medante Resolucion No, 2021047208 de 22 de Octubre de 2021, ¢l INVIMA concedid Regstro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024458 para el producio TENSIOMETRO ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de MPCRMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS
S.A., con domicilio en PALMIRA - VALLE | en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medante escrito numero 20221102431 radicado el 01/068/2022, Ia Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA, presentd solicitud de modificacion al Regstro Sanitarlo
mencionado, en &l sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E
IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insttulo se ha solicitado |a concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Ofras Tecrologias,
omitendo conceplo favorable para la 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 acuerdo con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podrd verificar en cualquier
momento ka informacién suministrada para la modificacikn automatica. teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo medico

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No 2021047208 del 22 de Oclubre de 2021 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0024458 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiciio en CALl - VALLE para el producto TENSIOMETRO
ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la modakdad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentdo de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: AV 9 AN No. 7 N-111 Cali Valle.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd Interponerse ante ta DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
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La salud Minsalud

es de todos
Repdablica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2022017566 DE 15 de Junio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Viglancia 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,

los DIEZ (10) dias siguientes a su notficacon. en los téminocs sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo ¥ de lo Contencioso Adminisirativo

ARTICULO TERCERO: La presente resclucidn nige a partir de la fecha de ejecuiorna

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Disposi Meédicos y Otfras Tecnclogias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abal de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., ef 15 de Junio de 2022

Esto espacio, hasta la firma se considera en blanco.

AL
J
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: therazog, Técnico: jgonzalezc

Signature Not

Frm por

LUCIA AY,

RODR

Focha L]

150317
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