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

RESOLUCION No. 2026002857 de 22 de Enero de 2026
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 decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011y ley 962 de 2005.

EXPEDIENTE: 20314207 RADICACION: 20251391065 FECHA: 29/12/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2025DM-0031081 VIGENCIA: 05/09/2035
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2025042873 de fecha 5 de septiembre de 2025, el INVIMA Concedio
Registro Sanitario No. INVIMA 2025DM-0031081, para el producto SILLAS DE RUEDAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A
con domicilio en CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI - VALLE, en modalidad de Importar y Vender

Que mediante escrito numero 20251391065 radicado el 29/12/2025, la Doctora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en calidad de Apoderada de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A /ORTIX S.A.S, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,
ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

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, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2025042873 del 05/09/2025 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2025DM-0031081 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS S.A, con domicilio en CALI — VALLE, para el producto SILLAS DE RUEDAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS SILLAS DE RUEDAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X 1 UNIDAD

ADICION DE REFERENCIAS: YK9031, COMFORT
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente 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 notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026002857 de 22 de Enero de 2026
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 decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011y ley 962 de 2005.

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 6 del Decreto 581 del 04 de abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Enero de 2026
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_zs

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: anaranjoa, Técnico: nnoguerab

Firmado digitalmente por:

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA

Fecha: 23-01-2026 GOMEZ PARADA
Hora: 09:09:40
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025042873 de 5 de Septiembre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

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.

CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “POR
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA CODIFICACION
PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO”, PARA
LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE
COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE
CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL
CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE
SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE
1979.

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.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: SILLAS DE RUEDAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
NOMBRE GENERICO: SILLAS DE RUEDAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: KP KONFORT PLUS, KONFORT PLUS
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2025DM-0031081
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALLE 5 OESTE # 4A-12 CALI - VALLE
FABRICANTE(S): JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.

con domicilio en No. 298 Yandunshan Road, Zhengjiang New District, Jiangsu
Province China

IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CALLE 5 OESTE # 4A-12, CALI, VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilio en
CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
COMPONENTES Y COMPOSICION (EXPRESADA CON NOMBRE GENERICO Y/O
QUIMICO):
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
MEDICO
DE ACERO SOLDADA,
ESTRUCTURA
ALUMINIO

CAUCHO O PVC O SILICONA O

LLANTAS DELANTERAS Y TRASERAS POLIURETANO

TAPICERIA LONA
DESCANSABRAZOS LONA
PANELES LATERALES ALUMINIO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025042873 de 5 de Septiembre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

AROS DE IMPULSO ANATOMICOS ACERO
POLIURETANO

FRENOS DE PARQUEO

DESCANSAPIES CON ALTURA
GRADUABLE

USOS: SILLA DE RUEDAS QUE PERMITEN AUMENTAR, MANTENER O MEJORAR LA
MOVILIDAD DE PERSONAS EN SITUACION DE DISCAPACIDAD, LAS SILLAS
DE RUEDAS CON COMO INTEGRADO POSEEN UN COMODO AJUSTADO QUE
PERMITE AL USUARIO REALIZAR DE MANERA INDEPENDIENTE LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL USO DEL SANITARIO.

PRESENTACION
COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Familia Cédigo, Modelo o Referencia
REFERENCIAS FABRICANTE REFERENCIAS
IMPORMEDICAL
YK9012 KBE-982E
YK9071 KP-9071
YK9070 KBE-9070
YK9067 KBE-9067
YK9088 KBE-9088
YK9052K2 KBE-9052-K2
SILLAS DE RUEDAS YK9140 KBE-9140
YK9065KID KBE-9065K
YK9031KID KBE-9031KD
YK9065 KBE-9065
S50 KBE-S50
YK9045 KBE-9045
EXPEDIENTE No.: 20314207
RADICACION No.: 20251226120
FECHA: 20/08/2025

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR
ESTA EN LA OBLIGACION DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO”. ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL CODIGO UDI-DI
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025042873 de 5 de Septiembre de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Director Técnico 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.

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportados en el radicado
No. 20251226120.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente 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) DIEZ (10) dias
siguientes a su notificaciéon, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 5 dias de Septiembre de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B a4

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

Proyect6:Técnico: gmonroyb

Firmado digitalmente por:

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA

Fecha: 11-09-2025 GOMEZ PARADA
Hora: 14:44:52
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