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

RESOLUCION No. 2024008040 de 26 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, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20149957 RADICACION: 20241041175 FECHA: 22/02/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20180M-0018522 VIGENCIA: 28/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018037084 DE 28 de Agosto de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018522 para el producto ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN, a
favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No. 2020002907 DE 27 de Enero de 2020 e INVIMA modific 1 Resolucion
No. 2018037084 DE 28 de Agosto de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA. ADICION DE
REFERENCIAS.

Que medtante escrito nimero 20241041175 radicado el 22/02/2024, el(a) Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVING FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presenté solicitud de medificacion al Registo Sanitano mencionado, en
&l sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insituto se ha solicitado & concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion

En consecuencia, & lo anterior. de conformidad con el articudo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrl de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento |a informacion summistrada para la modificacdén automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia. este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018037094 DE 28 de Agosto de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 201BDM-0018522 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en CALI - VALLE para el producto ORTESIS LINEA
BLANDA DE ABDOMEN, en |la modalidad FABRICAR Y VENDER, en al sentido de APROBAR:

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

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberd inerponerse 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 14minos sefiatados en &l Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partr de la fecha de ejocutona.
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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. 2024008040 de 26 de Febrero de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigllancia de Medicamentos y Alimenfos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resohcion quedaran suetas al control
posterior que debe realizar la Di on de Dispostivos Medicos y Otras Teanclogias 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 26 de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la flma se consldera en blanco.

LS

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd. Legal rolaysa, Técrico! £

Signature Not
Veri

Fm,
DORES
PRAADA

Fecha
154150

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

RESOLUCION No. 2020002807 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Akmentos INVIMA, en ejercico de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2006, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017, y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

EXPEDIENTE: 20149957 RADICACION: 20191244308 FECHA: 09/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018522 VIGENCIA 28/08/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018037094 DE 28 de Agosto de 2018, el INVIMA concedid
Regstro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018522 para el producto ORTESIS LINEA BLANDA
DE ABDOMEN, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20191244308 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 modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en e sentido de obtener la aprobacion para la ADICION DE MARCA , ADICION
DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidon de una modificacion con base en la
verificacién de la documentacidn técnico legal allegada ante la Dieccién de Dispositivos
Meédicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepio 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacidn suministrada para ka modificacion automatica. tensendo en cuenta el
riesgo del dispositivo medico,

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018037084 DE 28 de Agosto de
2018 que concedié Registro Sanitario ndmero INVIMA 2018DM-0018522 a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en PALMIRA -
VALLE para el producto ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN en la modalidad
FABRICAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE MARCA QUEDANDO: SOPORTE VITAL, TECNOMEDICA

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO FAJA TIPO CAMP SE ADICIONAN LAS
REFERENCIAS PARA LA MARCA KONFORT BASIC: KBF-CAMP-S/M 1 KBF-CAMP-
L'XL

PARA LA MARCA TECNOMEDICA: TMF-CAMP-S/M ¢ TMF-CAMP-L/XL

FAJA ABDOMINAL SE ADICIONAN LAS REFERENCIAS PARA LA MARCA SOPORTE
VITAL:

SVF-AB30-S/M / SVF-AB30-L/XL
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Repdablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020002907 DE 27 de Enero do 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional
de Vigilancia 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 Resclucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede dnicamente 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 notificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Adminstrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran suetas al
control pesterior que debe realizar ante la Direccidn de Disposiivos 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 27 de Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
> |
F‘{'t) Sl Borbosz—
MABEL BARBOSA ROMERO

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

Signature Not
Verifiegm
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Repablca de Colombia
Minigterio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013037084 DE 28 de Agosto de 2018
Por la cual se conceds un Sanlario
ElDMwﬁmbodonMM“caymTWdﬂhdmN-eiuuldo\naihmdoM-aurnntny
M-lmmmaummmuumamzwaawz decreto

Reglamentario 4725 de 2005, loy 1437 da 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO S€ 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 52 DE 2005 EL
MNWUZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A Ry
PRODUCTO: ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN 4
MARCA KONFORT BASIC (X8)
REGISTRO SANITARIO NO..  INVIMA 20 18DM-0018522
TIPO DE REGISTRO FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): TRAUMASUR - TIENDA DE LA SALUD SA.S CON DOMICILIO EN IBAGUE -
TOLIMA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO- ]
COMPOSICION
PARTES QUE COMPONEN EL
| DISPOSITIVO MEDICO QONPORIICH QUALITATIVA
NECPREND, ESPUMA DE PoguRETmD%
LAMINA DE POLIPROPILENO DE 4 MM
WW Y OR, TEXTILES COMO ALGODON
LICRAS, POLIESTER, ELASTICOS VELCROS,
GUATA, CORDON, ELASTICO, ESTOQUINETA
uUsos: SOPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION TRATAMIENTO.

ALIVIO O COMPENSACION DE UNA LESION O DEFICIENCIA
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, TALLAS X5 5L MXLXXL Y ESTANDAR
OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
FAJA POST OPERATORIA KBF-POST-5M / KBF-POST.LXL
FAJA SOPORTE DE EMBARAZO) KBF-SE-SM / KBF-SELXL
KBF-AB23-8/M / KBF-AB23-L/XL /KBF-AB30-/M /
FAJA ABDOMINAL KBF-AB30-L/XL

EXPEDIENTE NO.: 20149657
RADICACION NO.. 20181169763
FECHA DE RADICACION 23082018

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 SIGUENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS
SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.
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Repiblica de Colombia
Mir de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigiancia do Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018037084 DE 28 de Agosto de 2018
Por & cual 56 concede un Registro Sanitario
amuu«mmmymemummw«mmammy
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Lopales conderidas en el Decrsto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

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
AUMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2008

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. A LOS 28 DE AGOSTO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Lagal: jmarine, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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20149957

ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN

INVIMA 2018DM-0018522 Ve

|'.‘..<.|.:u. FABRICAR Y VENDER ”1 ” Vigente

clmianto||2028/08/28|

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAJA POST OPERATORIA KBF-POST-SM /|
KBF-POST-LXL FAJA SOPORTE DE EMBARAZO KBF-SE-SM / KBF-SE-LXL FAJA ABDOMINAL KBF-AB23-5/M / KBF-AB23-
/XL / KBF-AB30-5/M / KBF-AB30-L/XL ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO FAJA TIPO CAMP SE ADICIONAN LAS
REFERENCIAS PARA LA MARCA KONFORT BASIC: KBF-CAMP-5/M 1 KBF-CAMP-L'XL PARA LA MARCA TECNOMEDICA:
TMF-CAMP-5/M / TMF-CAMP-L/XL FAJA ABDOMINAL SE ADICIONAN LAS REFERENCIAS PARA LA MARCA SOPORTE

VITAL: SVF-AB30-5/M / SVF-AB30-L/XL

KONFORT BASIC (KB) , SOPORTE VITAL TECNOMEDICA

Datos de Interes

Vida Util

CUREPO HUMANO

[SOPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION,
Usos TRATAMIENTO, ALIVIO O COMPENSACION DE UNA Riesg 1

LESION O DEFICIENCIA.

P acio mercia

EMPAQUE INDIVIDUAL, TALLAS XS.5,LMXLXXL y ESTANDAR

Rol

Razon Social

Depte

FABRICANTE

TRAUMASUR - TIENDA DE LA SALUD SAS CL59 N6A-38

ICOLOMBIA

[TOLIMA

IBAGUE

TITULAR REGISTRO SANITARIO

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS

48
MEDICOS SA CALLE 5 OESTE # 4A-12

ICOLOMBIA

VALLE

cAau
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institulo Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVINA

RESOLUCION No. 2023034623 DE 27 de Julio de 2023
Por la cual se conceds un Registro Sanitario
Dwacton(E) Técnico de Depositves Médicos y ofras Tecnologlas dal Instiuto Nacional de Vigilancia da
Medicamenlos y Aimenios INVIMA, en ejerccio de las [scullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decrate Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 y la Resolucidn Mo, 2023030257 del 7 de julio de 2023,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADD LA COMCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EM LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACKON TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDD CONCEFTO FAVORABLE FARA LA EXFEDICHIN DE
ESTE REGISTRD SANITARIC

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIDR. DE CONFORMIDAD COM EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2005 EL INVIMA
REALIFARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Concedar REGISTRO SAMITARIO por al témmino de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: CRTESIS LIMEA BLANDA DE ABDOMEN,
REGISTRO SAMITARIO No.:  INWIMA 2023DM-0027355
TIFO DE REGISTRD: FABRICAR ¥ VENDER
TITULAR: IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUIMIMISTROS MEDICCOS 5.4 con domicilio en

CALI VALLE DEL CALICA COLOMELA
FABRICANTE ORTIX SAS con demicilio en BOGOTA COLOMBIA
TIFO DE DISPOSITIVO MO INVASIVD
RIEESGO: |
COMPOSICIGN:

PARTES QUE COMPOMNEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVG MEDICO
AT DE 101 MM
VELERO BE 2° NYLOM 50% ¥ POLYESTER 50%
REATA 1% CINTA DE ALGODON 35% ¥
POLYESTER 65%
FERULAS SOPORTES PLASTICOS PARA
EVITAR QUE LA FAJA SE DEFORME
BOLSA PARA EMPAGLE e
[
MARGLILLA .

usos: DISFOSITIVO MEDICO INDICADD PARA EL TRATAMIENTO DE LESHIMES

MUSCULARES DE LA REGION ABDOMINAL SOPORTE POST OPERATORIO Y

POSTPARTO
PRESENTACION
COMERCIAL: UNA FALA EMPACADA EN BOLSA CLEAR CALIBRE 3 CON GANCHD ¥

BROCHE A PRESION
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

DESCRIPCION
FAJA ABDOMINAL | KBF-AB23-5M FAJA ABDOMIMAL DE 23 CM TALLA S/M

KBF-ABZ3-LIXL Faui ABDOMINAL DE 23 CM TALLA U‘.IILJ
KBF-AB30-5/M FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA SIM
KEF-AB30-L/XL FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023034623 DE 27 de Julio de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

Dwrector(E) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del instituto Nacional de Vigiiancia de

Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 y la Resolucidn No. 2023030257 del 7 de julio de 2023.

FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA SIM
MARCA SOPORTE VITAL

FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA
XL MARCA SOPORTE VITA

EXPEDIENTE No, 20258593
RADICACION No.: 20231182049
FECHA DE RADICACION: 12/07/2023

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 en Bogota D.C. alos 27 dias de Julio de 2023
Este ospacio, hasta la firma so considera on blanco.

o 0 Pex b@.\

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Técnico: gmonroyb
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Expediente
Sa

20258593 ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN

i0 pr

INVIMA 2023DM-0027355

cimiento zoaamrm"'\-'nr :-r-':'I" FABRICAR Y VENDER ”F.&_\"l" _:”\ﬁgente

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELC O REFEREMCIA DESCRIPCION FAJA ABDOMINAL KBF-AB23-5/M FAJA
ABDOMINAL DE 23 CM TALLA 5/M KBF-AB23-L/XL FAJA ABDOMINAL DE 23 CM TALLA L/XL KBF-AB30-5/M FAJA
Observaciones(|  ABDOMIMAL DE 30 CM TALLA S/M KBF-AB30-L/XL FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA L/XL SVF-AB30-5/M FAJA
ABDOMINAL DE 30 CM TALLA 5/M MARCA SOPORTE VITAL SVF-AB30-L/XL FAJA ABDOMINAL DE 30 CM TALLA L/XL
MARCA SOPORTE VITA

M. GMD KP-KONFORT PLUS SOPORTE VITAL TECNOMEDICA

Datos de Interes

. . Miembros
Vida Util Comprometios ABDOMEN

DISPOSITIVO MEDICO INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
Usos DE LESIONES MUSCULARES DE LA REGION ABDOMINAL Riesgo I
SOPORTE POST OPERATORIO Y POSTPARTO

Presentaciones Comerclales

Presentacion Come

UNA FAJA EMPACADA EN BOLSA CLEAR CALIBRE 3 CON GANCHO ¥ BROCHE A PRESION

Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Socia Direccion Pais  ||Depto]| Ciudad Email
FABRICANTE ORTIX SAS CARRERA 63C NO 22 - 79 SUR ICOLOMBIA | D.C. BOGOTA
P
TITULAR REGISTRO SANITARIO IMPORM EDIC"':‘ EEE?IEI‘BSEI SUMINISTROS CALLE 32 A # 2658 ICOLOMBIA|(VALLE|| PALMIRA |finfo@comercialymarcas.

Impimic == Alras



