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

RESOLUCION No. 2021036395 DE 25 do Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20166943 RADICACION: 20211162435 FECHA: 13/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020204 VIGENCIA: 25/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019031389 DE 26 de Julic de 2019, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020204 para el producto MASCARA DE
REANIMACION CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A, CON DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211162435 radicado el 13/08/2021, la Doctora DIANA
ELIZABETH TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO y EXCLUSION DE ETIQUETAS. INSERTOS Y STICKERS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesitn de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicidn de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anteror, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra
verficar en cualquier momento la informacidn suminstrada para la modificacion automdatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este [nstituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2019031389 DE 25 de Julio de 2019
que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020204 a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en PALMIRA - VALLE para el
producto MASCARA DE REANIMACION CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO Y EXCLUSION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Se cambian las etiquetas de fabricante presentadas, por nuevas etiquetas donde se
observan los simbolos intemacionales de seguridad, el nombre y domiciio del
fabricante.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede uUnicamente el Recurso de

Reposicidn, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021036395 DE 25 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilanca 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,

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notfficacidn, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 ge Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.. el 25 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

J/

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No., 2022014546 DE 27 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Disposiiivos Médices y olras Tecnologias del Instibuto Naconal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en @l Decreto 2078 de 2012, Decrato Reglamentario 4725 de 2005 modficado por @l
Decrelo 582 da 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20166043 RADICACION: 20221 000705 FECHA: 10/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIRAA 201 000020204 VIGENCIA: 250772028
ANTECEDENTES

O medianie Resolucddn Mo, 2008031380 DE 25 de Juio de 2019, & INVIMA concedid Fh-p‘ﬂ.rn
Sanitario Mo, INVIMA  20190M-0020204 para el products MASCARA DE  REANIMACION
CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, a favar da IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.4 CON DOMICILED EN PALMIRA - VALLE . an la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Cuwe mediante Resolucidn Mo. 2021035395 DE 25 de Agosto de 2021, el INVIMA modificd la Resolucidn
Mo, 2019021380 DE 2% de Jullo de 2019, en o senfidc de aprobar CAMBIO y EXCLUSION DE
ETIQUETAS. INSERTOS ¥ STICKERS.

Cuee medianie escrilo nimers 20221080705 radicado el 19052022, |a Doclora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERMAMDEZ, actuardo en ealidad de Apoderada de la ermpresa IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥
SUMINESTROS MEDICOS 5.4, presentd solicilud de modilcacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de OBTEMER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILID DE TITULAR, CAMBID DE
DOMICILIO DE IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOD
Owuse e esle Instiulo s& ha solicitado |a concesidn de una modificacion con base an ka verilicacion de la

documeniacién tbonico legal allegada anle la Direccidn de Dispositivos Médicos y Olras Teonclogias,
emilEndo CONCEPID Taworable para Ia &:q)-ﬁdlm‘l dle egla modificackn.

En consecuendcia, a lo anenaor, de conformidad con el amticulo 3 del Decreta 582 dal 04 de Abril da 2017,
el INVIMA de acuerdo con les facullades de inspeccidn, viglancia y conbrol, podrd verificar en cualguier
moments ka informacion suministrada para ta modificackn aulemdtica, tenlends en cuenta el nesgo del
dispositive médico

En consscuencia, esie Instibulo:

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR la Resolucdn Mo, 2018031388 DE 25 de Julio de 2018 que
concadid Registro Sanitario No. INVIMA 20180M-0020204 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA con domiclio en CALl - VALLE para el products MASCARA DE
REANIMACION CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER,
&n &l sentido de APRDBAR:

CAMEID DE DOMICILID DE TITULAR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.A, guedanda:

Con domiclio en AV O AN No. 7 M-111 Cali Valla.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.4, quedando:

Con domiclo en AV 9 AN Na. 7 N-111 Cali valla,
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022014546 DE 27 de Mayo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias 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
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ADICION DE ACONDICIONADOR;

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

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en & CALLE 32 A
No. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en CARRERA 34C #
44.157. BODEGA 44

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberd interponerse ante ks DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notficacidn, en los minos sefialados en & Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partr de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resohcion 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 Abrl de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se axplde en Bogota D.C., &l 27 de Mayo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ﬂ .,E ) C)

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc

Signature Not

Ve

Fim: por

LUCIA AY.

RODRY

Fochax 7

15.00.09
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. DE 26 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica ce Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20166043 RADICACION: 20231331479  FECHA: 14/12/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20180M-0020204 VIGENCIA: 25/07/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucdn No. 2019031389 DE 25 de Juio de 2019, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric No. INVIMA 2019DM-0020204 para el producto MASCARA DE REANIMACION
CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S A. CON DOMICILIC EN PALMIRA - VALLE . en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021036395 DE 25 de Agosto de 2021, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019031380 DE 25 de Jullo de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO y EXCLUSION DE
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS

Que mediante Resolucidn No. 2022014546 DE 27 de Mayo de 2022, el INVIMA modifico |a Resolucion
No. 2019031380 DE 25 de Julio de 2019, en el sentido de aprobar CAMEIO DE DOMICILIO DE
TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR. ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que medante escrito numero 20231331479 radicado el 14 de dicembre de 2023, el(a) Doctor(a) Diana
Elizabeth Trivifo Fernandez, actuando en calidad de apoderada de b empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd solictud de modificacon al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION DE CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR E
IMPORTARDOR Y EXCLUSION DE ACONDICIOADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instruto se ha solicitado |a concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn lécnico legal allegada ante la Direccién de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo concepto favorable para la expedicidn de esta modfficacsdn.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
&l INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, viglancia y control, podrd verificar en cualquier

o ka ik ion istrada para la modificacidn automitica, teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019031389 del 25/07/2019 que concedid Registro
Sanitario nimero INVIMA 2019DM-0020204 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS SA con domiclio en CALI - VALLE para of producto MASCARA DE REANIMACION
CARDIOPULMONAR - MASCARILLA DE RCP, en la modaldad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR AV 9 AN NO. 7 N-111 QUEDANDO:
CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.

CAMEIO DE DOMICILIO DEL IMPORTARDOR AV 9 AN NO. 7 N-111 QUEDANDO:
CALLE 5 OESTE #4A-12, CALI, VALLE
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. DE 26 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en 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 ACONDICIOADOR:
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con domicilio en CALLE 32 A No
26-32 (BODEGA 2) Palmira Valle.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede nicamente ¢f Recurso de Reposicion,
que deberd inlerponerse ante  DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notficacdn, en los 1mMinos sefalados en & Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partir de la fecha de ejecutonia.
ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucin 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.. ef 26 de Diciembre de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: dverar

Signature Not
v y
Fim T
DORSS YOUIMA
PARADA

Fecha
110151

Razde: Nmol
Locacdn TADC,
Colomoa
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