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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 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, 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 madiante Resolucon No. 2020002907 DE 27 de Enero de 2020 & INVIMA modifico i Resolucion
No. 2018037094 DE 28 de Agosto de 2018. en el sentido de aprobar ADICION DE MARCA. ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito namero 20241041175 radicado el 22/02/2024, el(a) Doctor(a) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presenté solicitud de madificacion al Regisro Sanitario mencionado, en
&l sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insitulo se ha solkitado & concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técrico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacidn

En consecuencla, a lo anterior, de conformidad con el articuo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facuitades de mspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suminstrada para la modificacion automatica, tenlendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia. este instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion No. 2018037094 DE 28 de Agosto de 2018 que
concedio Registro Sanitano No. INVIMA 201BDM-0018522 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS SA con domcilio en CALI - VALLE para ef producto ORTESIS LINEA
BLANDA DE ABDOMEN, en |a modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

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

CALLE 5 OESTE # 4A-12, CAL|, VALLE,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de

que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNG.OGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notificacién, en los 14minos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Adminsstrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a partr de la fecha do ejecutoria,
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Replblica 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 Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decrete 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolcion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Di on de Disposd Médi y Otras Tecrclogias 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 26 de Febrero de 2024
Este espacio, hasta la fir'ma se considera en blanco.

]

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

Signature Not
Verifie

Fim

DORSS MA
Fecha: 2004
154150
Fazdn: evima

Locacdn TADC,
Colomba
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020002907 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instituto 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 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 cakdad 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 concesidn de una modificacién con base en la

verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Dieccién de Dispositivos

Meédicos y Ofras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
ificacin

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, vigllancia y control, podra verificar en cualquier
momento |3 informacidn suministrada para la modificacdn automatica. teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo meédico.

En consecuencia, este insfituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidén 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-AB30-5/M / SVF-AB30-L/XL
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020002907 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Akmentos INVIMA, en ejercico de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 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 resoluddn procede Onicamente 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 netificacion, en los
términos sefalados 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 ante la Direccion de Dispositives 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 dei 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.
> b
'—i'll)lrh'—i: bz~
MABEL BARBOSA ROMERO

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

Signature Not
Verjﬂeg

i, por
NABEL C

BARBCSA

Fecha

Razie & }
Locacdn TADC,
Colomoa
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Repablica de Colombia
Mink de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013937084 DE 28 de Agosto de 2018
Por 1a cual 38 concede un Registro Sanitario
ammmomuwmymrmmumimnmmwmunmmy
Alimentos INVIMA, en ejercicl de las facultades Legales conferddss en ef Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y loy 952 de 2005

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 62 DE 2005 EL
'E)PEDQONM““RA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A *
PRODUCTO: ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN a

MARCA: KONFORT BASIC (K8)
REGISTRO SANITARIO NO,-  INVIMA 20 ¢8DM-0018522
TIPO DE . FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPQS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): TRAUMASUR - TIENDA DE LA SALUD S.A.S CON DOMICILIO EN IBAGUE -
TOLIMA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO. 1
COMPOSICION:
PARTES EL
DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

NEOPRENO., ESPUMA DE POLIURETANO,
MATERWLES SlN'l'sETK:OGV LAMINA DE POLIPROPILENO DE 4 MM DE|

SOR, TEXTILES COMO ALGOOON,
RAS, POLIESTER. ELASTICOS VELCROS,
TA, CORDON, ELASTICO. ESTOQUINETA

uUsos: SOPORTE DE LA ESTRUCTURA ANATOMICA, PREVENCION TRATAMIENTD,
ALIVIO O COMPENSACION DE UNA LESION O DEFICIENCIA,
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, TALLAS X5.5 L M XL XXL 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-S/M / KBF-AB23-LXL / KBF-AB30-S/M /
FAJA ABDOMINAL KBFABI0-UXL

EXPEDIENTE NO.: 20149957
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 SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS
SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

Inm it Necesy de Viplaeos de Medeamneetes y Alegesas, - murma
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Repibdlica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Soclal
Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

mmm. 2018037084 DE 28 de Agosto de 2018
0 de un Regi Sanitari
BM&@«WW@UWTW“!MMMQMM@W»,
Almmvmmwbuumuuumwuondo.mzondozon.m«o
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 5U 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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

<H2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: jmarine, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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24557 ORTESIS LINEA BLANDA DE ABDOMEN
INVIMA 201BDM-0018522 | [Vencimiante mm" vlidl || FABRICAR Y VEMDER — . | Vigente
EL PRESEMTE REGISTRO SAMITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: FAJA POST OPERATURIA KBF-POST-5M /

KBF-POST-LXL FAJA SOPORTE DE EMBARAZD KBF-5E-5M f KBF-3E-LXL FAJA ABDOMINAL KBF-ABZ3-5/M / KBF-ABZ3-

L/EL / KBF-AB30-5/M f KBF-AB30-L/KL ADNCION DE REFERENCIAS QUEDANDO FAUA TIPD CAMP SE ADICIONAMN LAS

REFERENCIAS PARA LA MARCA KONFORT BASIC: KBF-CAMP-5/M 1 KBF-CAMP-L'XL PARA LA MARCA TECNOMEDICA:

TMF-CAMP-3/M [ TMF-CAMP-L/SL FAJA ABDOMIMAL SE ADICIONAN LAS REFEREMCIAS PARA LA MARCA SOPORTE
VITAL SWF-AB30-5/M f SWF-AB30-LrKL

KONFORT BASIC (KB) , SOPORTE VITAL, TECHN OMEDICA

Datos do Interes

CUREPO HUMAND

SOPOATE DE LA ESTRUCTURA AMATOMICA, FREVENCION,
TRATAMIENTO, ALIVIO O COMPENSACION DE UMA

LESION O DEFICIENCIA,

Preseniaciones Comerciales

EMPAQUE IMDHVIDUAL TALLAS XS5 M, XLIOIL y ESTANDAR

I
Roles por Prodecto
R M. ron S al Direccior ” Pai: Depte o ad
FABRICAMTE TRAUMASUR - TIEMDA DE LA SALUD 5AS CL 53 N BA-38 | OLOMBIA [TOLIMA | IBAGUE
TITULAR REGISTRO SANITARIC IMmmEDIEﬁ:g:éx:SUMINlSTIOS CALLE 5 OESTE # dA-12 OLOMBIA | WALLE cau
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Repiblica de Colombia
Ministeric da Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010878 de 11 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Macional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios 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, v Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20261101 RADNCACION: 20241057268 FECHA: DEDA2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 202300-0027491 VIGENCIA: 2470872033
ANTECEDENTES

Qe mediante Resoluciin Mo, 2023039061 de 24 de Agosio de 2023 & wima concedd Regsiro
Sanitario No. INVIMA 2023D0-0027481 para el producte ORTESIS LIMEA BLANDA PARA COLUMNA. a
favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4 con domicilic en CALI - VALLE
an la modalidad de FABRICAR ¥ VENDER.

Cue mediante escrile numers 20241057266 radicade el DB/032024, |la Doctorja) DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERMANDEZ, actuando en calidad de APODERADD de ka emprasa IMPORMEDICAL
EQUIPOS ¥ SUMIMISTROS MEDICOS 5A, presentd solcilud de modificacion al Regsiro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROSACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR,
ADICION DE MARCA, ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Insiiulo se ha solicitado la concesidn de una modificacion con base en la verificacidn de
documantacidn thonico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Oiras Tecnologias,
emitiendo conceplo favorable para la expedicién de esta modificacidn

En consecuencia a lo anenor, de confiormidad con & articulo 3 del Decreto S82 del 04 de Abril de 2017,
al INVIMA de acusrdo con las facultedes de inapeccidn, vigilancia y control, podrd wedificar en cualguier
moamenio la momacion suminstrads para la modiflcackdn automética, tenlendo en cuenta el resgo del
dispositheo médico.

En consecuencaa eate Instiuta:
RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR |3 Resolucdn Mo, 2023038061 del 24 de Agosts de 2023 que
concedit Regisiro Sandano No. INVIMA 20230M-0027491 a favor de IMPORMEDICAL EQUIFOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en CALIl - VALLE para el products ORTESIS LINEA
BLANDA PARA COLUMNA, &n la modalided FABRICAR ¥ VENDER, en el sentido de APROBAR

CAMEID DE DOMICILIO DE TITULAR, QUEDANDO:;

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S5.A
serd; CALLE 5 OESTE # 44-12, CALL VALLE.

ADICION DE MARCA:

HB-KOMFORT BASIC,
TECHOMEDICA,

ADICION DE REFEREMNCIAS:
CORRECTOR DE POSTURA KB-CPT
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024010876 de 11 de Marzo de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigdlancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic 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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamenie el 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) dias siguienies a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO: La presenta rasclucion nge a partlr de la fecha de egculona

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resoluclon quedaran swetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abeil de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., &l 11 de Marzo de 2024
Esto ospacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y,

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

Signature Not
Vel

FHim

DORS 1WA
PARADA
Fecna 2
104017

Razdn:

ma
Locacdn TADC
Cobomona
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023039061 de 24 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigdancia 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 y la Resolucion No, 2023030257 del 7 de julio de
2023

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 2006 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15)
DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) anos &
PRODUCTO: ORTESIS LINEA BLANDA PARA COLUMNA
MARCA: GMD, KP-KONFORT PLUS, SOPORTE VITAL
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023DM-0027491
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A con
domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S): ORTIX SAS con domiclic en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION: ELASTICO: DE 101 MM; VELCRO DE: 2°: NYLON 50% Y

POLYESTER 50%; REATA: 1": CINTA DE ALGODON 35% Y
POLYESTER 85%; FERULAS: SOPORTES PLASTICOS PARA
EVITAR QUE LA FAJA SE DEFORME, BOLSA PARA EMPAQUE:
PP, MARQUILLA: TELA

Usos: DISPOSITIVO MEDICO INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
LESIONES Y SOPORTE EN LA REGION LUMBAR ALIVIA EL
DOLOR LUMBAR DE LOS ESPONDILO ARTROSIS LUMBAR, EL
ESGUINCE LUMBAR, LA HERNIA LUMBAR ASlI COMO
ESCOLIOSIS, DISCOPATIA LUMBAR

PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: BAJO ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS
SIGUEENTES REFERENCIAS:
Familia de la Referencia | Codigo, Modelo o Descripcion (si aplica)
Si Referencia (sl aplica) . "2

FAJA LUMBO SACRA KBF-CAMP-S FAJA LUMBO SACRA TIPO CAMP TALLA S

TIPO CAMP [ KBF-CAMP-M___| FAJALUMBO SACRA TIPO CAMP TALLAM
I KBE-CAMP-L FAJA LUMBO SACRA TIPO CAMP TALLA L

EXPEDIENTE No.: 20261101

RADICACION No.: 20231218740

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.

ARTIGJL%;!RC!RO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU

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

RESOLUCION No. 2023039061 de 24 de Agosto de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto
Nacional de Viglancia 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 y la Resolucion No, 2023030257 del 7 de julio de
2023

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. a los 24 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

*—}{ﬂxﬂu bé@.\\

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: . Técnico: nnoguerab
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ORTESIS LINEA BLANDA PARA COLUMNA

INVIMA 2023084-0027491 [Vencimicnto m:sm-'za" alid; || FABRICAR ¥ VENDER

oo

BASD ESTE REGISTRO SANITARIO SE AMPARAN LAS SIGUIENTES REFEREMNCIAS: FAMILIA DE LA REFERENCIA (5]
Observaciones APLICA) CODIGO, MODELD © REFERENCLA (51 APLICA] DESCRIPCION (51 APLICA) FAJA LUMBD SACRA TIPO CAMP
KBF-CAMP-5 FAM LUMED SACRA TIPC CAMP TALLA 5 KBF-CAMP-M FAM LUMEBD SACEA TIPC CAMP TALLA M KEF-
CAMP-L FAJA LUMBO SACREA TIPO CAMF TALLA L CORRECTOR DE POSTURA KB-CFT

Ma " GMD KP-KOMPORT PLUS SOPORTE VITAL, KB-KONFORT BASIC, , TECHOMEDICA,

Datos de Interes

CUERPD HUMAND

DISPOSITIVO MEDICC INDICADD PARA EL TRATAMIENTO

DE LESIONES ¥ SOPORTE EN LA REGION LUMBAR ALIVIA

Usos EL DOLOR LUMBAR DE LOS ESPONDILD ARTROSIS

LUIMBAR, EL ESGLINCE LUMBAR, LA HERNIA LUMBAR AS|
COMD ESCOLIOSIS, DISCORATIA LUMBAR

Preseniaciones Comerciales

EMPAQUE INDIVIDUAL I

Roles por Producto
Rol Nombre ! Raron 5 Direc Pal D doe
FABRICANTE ORTIX SAS CARRERA 63C NO 22 - T9 COLOMEBLA|| D.C. BOGOTA
TITULAR FEGISTRO SANITARIO MM EXNCS ;:g:ég'::; SUMINETROS CALLE 5 OESTE # 4A-12 COLOMBA|VALLE| ALl

oy << Alrgs




