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

RESOLUCION No. 2024042601 de 13 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede 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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

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

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

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

USQOS:

RESUELVE

Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos

LINEA BLANDA ORTESIS DE MIEMBROS INFERIORES Y SUPERIORES
SIN MARCA

KONFORT PLUS (KP)

GMD

ADVANCE

LIVING MAX

INVIMA 2024DM-0029491

IMPORTAR Y VENDER

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALI - VALLE

ZHEJIANG STERIGER SPORTS MEDICINE TECHNOLOGY CO LTD con
domicilio en CHINA

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALI - VALLE

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
PALMIRA - VALLE

NO INVASIVO

I

PARTES QUE COMPONEN EL | COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO

Tejido compuesto

Poliéster + poliuretano fibras no tejidas,
terciopelo de poliamida,algodén

Hebilla PVC
Cierre de velcro Nailon
IDEAL PARA INMOVILIZAR LAS EXTREMIDADES SUPERIORES E

INFERIORES. SU OBJETIVO PRINCIPAL ES MANTENER DICHAS
EXTREMIDADES SOSTENIDAS E INMOVILES, LO QUE AYUDA EN LA
RECUPERACION TRAS UNA LESION O CIRUGIA, O BRINDAR MEJOR
SOPORTE AL MOMENTO DE REALIZAR ACTIVIDADES DEPORTIVAS.

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES:

Instituto Nadonal de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos - Invirmna
Oficing Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

{60}{1} 2425000 - Bogotd

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
Familia (si aplica)

Cdédigo, Modelo o
Referencia (si aplica)

FIJADOR PARA RODILLA STK-1801
FIJADOR PARA TOBILLO STA-801
FIJADOR PARA CODO STE-001
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024042601 de 13 de Septiembre de 2024
Por la cual se concede 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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

Familia (si aplica) Cdédigo, Modelo o
Referencia (si aplica)
FIJADOR PARA MUNECA STP-82
EXPEDIENTE No.: 20289360
RADICACION No.: 20241229703
FECHA DE RADICACION: 06/09/2024

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 13 dias de Septiembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

, DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ,
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto Técnico: jgonzalezc

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

DORIS YOL!MA GPMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/0917

09:34:36 C

Razon: Inv

Locacion: BQEPTA D.C.,

Colombia
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