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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023039543 de 30 de Agosto de 2023

Por la cual se declara [a Pérdida de Fuerza Efecutoria de un acto administrativo
La Directora (E) Técnica de Dispositvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Macional de Vigilancia de
Medicamenlos y Alimentos. INVIMA en eprcics de las facullades legales, Decrato 2078 de 2012, Decrelo 4725 de
2005 moddficado por el Decreto 582 da 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucidn Mo, 2023030257 del T de julio de
2023

EXPEMENTE: 20103847 RADICACKIN: 20031217122
REGISTRO SANITARIQ: INWIMA 201 50M-0014137 WVIGENCLA 161 22025

ANTECEDENTES

Cue madiante Resclucan Ne. 3015051111 de 16 de Dwiembre de 2045, ol INVIMA concedid Reqistro Sangano Mo, INVIMA
2015DM-0014137 para o producto AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESDORIOS ¥ REPUESTOS - AYLUIDAS SANITARIAS
FARTES ACCESORIDS ¥ REFPUESTOS a favar de IMPORMEDICAL EQUIFCS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4 con domiclio an
FPALMIFA - VALLE &n ka modaidad de MPORTAR ¥ YENDER

Que mediante Resolucidn Mo, 2017020281 de 19 de Mayo de 2017, al INVIMA modificd ls Resplucion No. 2015051121 de 16 da
Diciemibre de 2015, &n &l sanlido de aprobar EXCLUSION DE FABRICANTES, EXCLUSION DE REFERENCIAS ¥ ADNCION DE
REFERENCIAS

Que mediame reschucidn No 2022014821 DE 31 de Mayo de 2022 el INVIMA & cambio de DOMICILIO DE TITULAR
IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEMICOS SA, QUEDANDO: AV 9 AN Mo, 7 M-111 Cal Vale, CAMSIO DE
COMICILIO DE IMPORTADDR IMPORMEDICAL EQUIPOE ¥ SUMINETROCSE MEDICOS 5.4, QUEDANDC: AV 9 AN Mo 7 N-111
Cal Vale; ADICION DE ACONDICIONADOR: IMPORMEDICAL EQUIPGS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4, can domiclio en:
CARRERA 32 Mo 15 -TE Paimira Valle. MFORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.4, Con domiclio en: CALLE
37 A Mo, 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle; EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: MPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS 5.A con domicilio en: CALLE 32 A # 26 58 Palmira Valle v ADICIGN DE MARCA: -GMD, HKP-KONFORT PLUS.

Que madianie escrile Mo 20F31217122 del 15 de Agosto de 2023 |8 Dra Diena Elrabe® Trivifio abogada aulos|zada para realizss
@l iramite de perdida o8 Tueerga ejecubons, solcilo I misma para el eglstre sanitano INVIMA 2015000014137 para e produecie
AYUDAS BANITARIAS PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS - AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPDS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.A con domicilio en PALMIRA - VALLE en ba
modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER, & cual no continuars siendo imponado ri comercial 2800 por nuesirs oaganizacan

CONSIDERACIONES DEL DESPACHD

Que una vor estudisds la solicitud del interesado, este Dospacho procedecs a realizar la cancelacion del Registro Sanitario

Mo INWIMA 201500-0014137 pam ol producto AYUDAS SAMITARIAS PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS - AYUDAS

SAMITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS a faver de IMPORMEDICAL EQUIPDS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.4

oon domicilio en PALMIRA < VALLE en la modaidad de IMPORTAR ¥ VEWDER, medianie la perdida de ejecutoriedad de ka

Resoluckdn Moo 2015081121 da 18 do Disambre de 3015, de acuerdo a lo establecido en ol Articulo 81 del Codigo da

TmrMIM?HHGMMM que reza: “.,. 2 Cuande desaparescan sus fundamentos
hecho o de derechoe ™.

El Registre: Sanitanc @8 wh &0 admnEvaivo por medic del cual o estaco chongs Subnzacitn & una persona para proglicl @
pongr 80 @ Comenpg un productc pare @ canaume humana, De (o anteicr 36 desprende que o Bcio por ol cual se concadn ol
magislno sanilasio 88 un derscho de cardcler parlicular v concreln, pues 58 olorga & una persona indhiduaiments considerada,
Tacutandola pars desarolar actividades productivas ciicunsciies & |3 precka auloizacian otorgada por el estado, siempre que 8
o cumplimianta & be requisitos conesonanies e caracter factco v jurkdico que anen como ingradores del semento de
motivacidn del scia.

De acuerdo & Serlencs C-60 del 23 oe febwero de 1695 M.P. HERMANDD HERRERA VERGARA, & scio acminsiralive existe
desde gue Se axpida, ¥ su aficacia ashd condicionads a sv pubficacdn o notficacidn Segun se imale de un acfo de cardciar penera,
imparsonal y shairache o de wn acto de cardcier parficuisr, pe/sonal y concredn. &S miamo & aclo administralivo puede ser
inexisfents, y 5= disfingue el aclo wicisdo de nuiigad, gue sunpue Dense pmgmsl‘uﬂﬁ;kﬂﬂ FAmEnE deEsapanscs medEnts
la deciaracitn de nulidad por pavfe de 7 jursdicoidn confencoss adtminisiabve misntas que cuando fafa un equisfo sustancsl o
ur siemarit que forma parfs de la ssance del acls, necesaraments aste no puseds axshr.

En @l cEs0 que Nos ooupa debemos, coma primana medids, asieblecer cudles son los undamentos FACicos Que sirven o Susienio
para la expedicdon de un acto adminstrative por @ Que s alorga registre santano & un producto entne los qua s@ cusntan &
Produccsdn, POCESAMeENto, @nvase, expando, impotackn, exportacdn vy comerciizackin del producio en amonda con ko
establecido por & antloule 1 del decreso 4725 de 2008
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigdancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023039543 de 30 de Agosto de 2023
Por la cual se declara la Pérdida de Fuerza Efecutoria de un acto administrativo
La Drectora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del instituto Nacional de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facutades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005 modicado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio de
2023

Asl las cosas, v«no:wedeaolredbumdeloselunemsmdvmciomdequmamncbucelmm

por of qQue S8 ol Regislr No INVIIA 20150M-0014137, 12200 esta por 1a que este Instiuio s ve abocado a
deciarar @ solcud de 18 parte interesada ia pérdda de fueza o) @0 dicho acto, por operar ia causal sagunda del Articulo 91
del Codigo de Pro \ Adi y de o C Admir . la cual dentro de la goria g | de la pérdid

de fuerza de ejecutonedad es conocda en B doclring y jurisprudendcia nacional como decaimiento del acto. toda vez que al
descontinuaree y Gejar de ser comarciadizado el producto AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS -
AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS. ya no 20sten las orcunstancias do tempo, modo y lugar gue e
sirvieron de basa.

ElmtcuocuaomhnmaMﬂhwummmMmmuwaMummmdm

de la eficacia al d sus de hecho o de derecho. Ladodrtn-omnﬁu
como las d inentes del decainsento o rie del acto T ““‘aeua i i los, en razon
a | . mas no d mummcmulmnmw:m

En este orden de ideas, encuentra este Despacho procedente la declaracion de pérdida de fuerza ejecutoria de la
Resolucion No 2015051121 de 16 de Dicembre de 2015 mediante ia cual el INVIMA concedid registro INVIMA 20150M-
0014137 para @l producto AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS - AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS a favor ce IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domiilio en
PALMIRA - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, declaracion en virtud de la cual se suspende Indefinidamente
llnmvwmwummlmmwmmumIdumvwammmm”lmﬂ
segunda del Articuto 81 del Codigo de Procedimiento ydeloC Adr

En méito de ko expuestc y tervendo en cuenta que la intencidn del ttular es la de no continuar con i comerciaizacdn del producto
¥ que los tlulares de los derechos puedan dsponer de alios como a bien lengan. |a Directora Técnica de Disposilivos Médicos y
Otras T gias da! InsInto N: de Vig da Meal ¥ AN = INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: DECLARAR LA PERDIDA DE EJECUTORIEDAD de |a Resolucidn No. 2015051121 de 16 de Diciembre
de 2015 mediante la cual el INVIMA concedid regstro INVIMA 20150M-0014137 para of producto AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS - AYUDAS SANTARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A con domicilo en PM.MRA VALLE en la modaidad de IMPORTAR Y VENDER, por

las razones expuestas en la parte i ivace lap on

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR p Imente esta resaluckin al rep te legal 0 apoderado del ttular del registro
sanitario

ARTICULO TERCERO: Ordenar el archivo del expediente.

DR“MOCUAR‘I’O'MaIamb Hci O uni R de Rep que deberd IMerponecse ane
1a Direccon de O Maod. WuTmbgm«lmMNnmluvmaMmmmem

mdaboDiZﬁO]dhsmmmawmﬂﬁum en los tarminos sefaiados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y
e o Contencioso Administralivo

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige & parlir de su ejoculoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Agosto de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

"‘iZJ\';cE% bég?:

MABEL BARBOSA ROMERO
W,chmoo DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecid. Legal: rolayas, Técnico: ydiazg Revist. cordina_varios
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$ Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020291 DE 19 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
E1 Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades
hooalu. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20103647 RADICACION: 2017058572 FECHA: 27/04/2017
REGISTRO SANITARIO: IfIVIMA 20150M-0014137 VIGENCIA: 16/12/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2015051121 de 16 de Diclembre de 2015, el INVIMA concedid
Registro Sanitaric No. INVIMA 20150M-0014137 para e producio AYUDAS SANITARIAS
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS - AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. con
domicilio en PALMIRA - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017058572 radicado el 27/04/2017, la Doctora Diana  Ellzabeth
Trivifo Fernandez, actuando en caldad de apoderada de la soclkedad IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A., presentd solicitud de modificacién al Registro
Sanitaric mencionado, en el sentido de oblener aprobacidn para EXCLUSION DE
FABRICANTES, EXCLUSION DE REFERENCIAS Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solickado la concesion de una modificacidn con base en ia
verificacion de la documentacién técnico legal aegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta
modificacion.

Lo anterior, de conformidackcon el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, al INVIMA
de acuerdo con las facullades de Inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cugalquler
momento la informacidn suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucidn 2015051121 de 16 de Diclembre de 2015
que concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0014137 a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en PALMIRA - VALLE para el
producto AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, erf el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE FABRICANTES: FOSHAN GRAND CHANG WEI ENTERPRISE CO.. LTD;
XIAMEN LENCO CO.LTD. R.POON MEDICAL PRODUCTS (MINGGUANG) CO., LTD. ,
QUEDANDO: FOSHAN DONGFANG MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTORY (LTD).

EXCLUSION Y ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

KB2-788L
KB1-798L
KB225CR-AP1
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Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020291 DE 19 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico 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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017
KB225CR-AL19
KB215SR-AL
KB215SR-AP19
KB2-9634L %
KP2-89664
KB246CR-AP23
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLU'CION No. 2017020281 DE 18 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
Ia9|7lu Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que deberd interponerse ante ol DIRECTOR TECNICO 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 términag sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derlven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realzar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con ko previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

< /
< P
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DMRMDEDWMWSYOMWOON
Froyects: Legal: kp 4y ysanchezo

Firma vélida
DTALYAS G

Dae 2217.96 1 car
Rusman jvina Pagina 3¢e 3

‘m-"'“r?'w-ntm'l\-m BN @
ML TG0
hg - Gheme ¢

wanTving o L bt LR CORCIMN



La salud Minsalud

es de todos

Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022014821 DE 31 do Maye de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnalogias del Institulo Naconal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
corderidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 ce 2005 modficado por @l
Decrelo 582 de 2017, v lay 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20103647 RADICACION: 20211087082 FECHA: 17/05/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201 SDAA-D01 4137 VIGEMCIA: 16/1 212025
ANTECEDENTES

O medianie Resolscitn No, 2015051121 de 18 de Diciernbire de 2015, el INVIMA concedid Regisiro
Sanitanc Mo, INVIMA - 201EDM-0014137 pam el producto AYUDAS SANITARIAS PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS - AYUDAS SAMITARIAS PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS a
favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMIMISTROS MEDICOS S5.A con domiciio en PALMIRA -
VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Qe medianie Resolucitn Mo, 2017020291 de 19 de Mayo de 2017, &l INVIMA modificd la Resolucidn
Mo, 2015051121 de 16 de Dickembre de 2015, &n al sentido de aprobar EXCLUSION DE FABRICANTES,
EXCLUSION DE REFERENCIAS ¥ ADICION DE REFERENCIAS.

Oue mediante escrln ndmers 202210870862 radicado &l 17052022 | la Doclora DIANA ELIZABETH
TRIVING FERMAMDEZ, actuanda en calidad de Apoderada de la erfmpresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.8, presentd soliciud de modificacian al Registro Sanitano mencionado, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR,
ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE MARCA .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qe anie asie Instiulo se ha solicitado |a concasidn de una modificaciin con base an la verificacion de la
documentaciin bonico legal allegada anle la Direccidn de Dispositivos Médicos y Olras Tecnologiias,
emitendo concapio favorable para la expedicidn da esta modificacidn

En consecuencia & lo antarior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 4 de Abril de 2017,
&l INVIMA de acuerda con las facultades de inspeccidn, viglancia y control, podrd verlficar en cualguier
moments k& informacidn suminisireda para la modificacidn autemética. teniendo en cuenta el fesgo dal
dispositve médico

En consecueencia este Instiiulo:

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR la Resolucidn Mo, 2015051121 del 16 de diciembre de 2015 gue
concedid Registro Sanftario Mo, INVIMA 20150M-0014137 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5.8 con domiciio en CALI - VALLE para el producio AYUDAS SANITARIAS

PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS | an la modalidad IMPORTAR Y WVENDER | en el senfido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILID DE TITULAR IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS
MEDICOS 5.A., QUEDANDO:

AV 9 AN Mo, T N-111 Call Valle,

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS
MEDICOS S.4., QUEDANDO:

A0 9 AN No. 7 N-111 Cali Valls,
Pagina 1 de 2

ratituba Macional 3e Vighanca dy Vedicamarizs iy Alrmartos - s

precunat e |ﬂ\/l(ﬁ"10

BOyT W3 Wil s i R e

W TR



La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022014821 DE 31 do Mayo de 2022
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.

ADICION DE ACONDICIOANDOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: CARRERA 32 No 15 -76 Palmira Valle,

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domictio en: CALLE 32 A No. 26-32 BODEGA 2 Palmira Valle.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiclio en: CALLE 32 A # 26 58 Palmira Valle.

ADICION DE MARCA:

-GMD.

KP-KONFORT PLUS
ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede (nicamente ¢l Recurso de Reposicidn,
que debera 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 siguientes a su notificacion, en los términos sefatados en & Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucin nge a partir de la fecha de ejecutona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posteror que debe realizar Ia Direccidn de Dispostivos Médicos y Ofras 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 Abal de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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PAZ EQUIDAD EDUCACIOM
Repadlica de Colombis
Ministerio de Salud y Proteccién Soclsl
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2015061121 DE 16 de Diclembre do 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dspositivos Médicos y otras Tecnologlas del Institute Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferdas en o Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentano 4725 de 2008, ley 1437 da 2011 y ley 962 de 2006

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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANCS A

PRODUCTO: AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS - AYUDAS
SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

MARCA: KB=KONFORT BASIC, KS= KONFORT STANDARD, KP=KONFORT PLUS,
RPM=R-POON, FS=FOSHAN

REGISTRO SANITARIO NO,: INVIMA 20150M-0014137

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

FABRICANTE(S): FOSHAN DONGFANG MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTORY (LTD) CON
DOMICILIO EN CHINA
FOSHAN GRAND CHANG WEI ENTERPRISE CO., LTD CON DOMICILIO EN
CHINA
R.POON MEDICAL PRODUCTS (MINGGUANG) CO.. LTD. CON DOMICILIO
EN CHINA
XIAMEN LENCO CO,LTD CON DOMICILIO EN CHINA;

IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON

DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. CON
DOMICILIO EN PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: I
COMPOSICION: ESTRUCTURA DE ACERC CROMADO SOLDADA, ALUMINIO, CAUCHO ©
PVC O SILICONA ORECINA DE POLIURETANO.
usos: ELEMENTOS DE AYUDA PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD,
USADAS EN ASEO E HIGIENE PERSONAL.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVUDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
MODELOS A
TIPO DE PRODUCTO REGISTRAR
SILLA PARA DUCHA KB1
KS1
KP1
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Imstituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015051421 muamaMI
Por la cusl se concede un Registro Sanita
emnmmmymrmowu«unumm«w
Aimentos INVIMA, en ejercicio de les facultades Legales conferidas en el Decrslo 2078 de 2012, decrelo

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y loy 862 de 2005

TIPO DE PRODUCTO

COMODO SANITARIO

FS7

ASIENTOS ELEVADORES PARA

SANITARID

MARCA

PREFIJO

KONFORT BASIC

KS

KONFORT STANDARD

Kp

KONFORT PLUS
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Repiblica de Colombia
Ministorio de Salud y Proteccién Socisl
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015051121 DE 18 de Diciembre de 2015
Por la cual se un Registro Sanita
El Director da Dispositivos Médicos y ofras Tecrologias del Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas ap el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamantanio 4725 de 2005, lay 1437 de 2011 y loy 862 de 2006
MODELOS A
TIPO DE PRODUCTO REGISTRAR
RPM R-POON
FS FOSHAN
RELACION TIPO DE PRODUCTO

ABILIDAD EN ALTURA Y|
DIGITO bumrwlon PLEGABILIDAD OTRAS CARACTERISTICAS
1

& "”“E;"‘T"Ennrmmm DIGITO 3 INTERPRETACION

O e CON APOYABRAZOS

AJUSTABLE EN AL
2 GABLE CON RESPALDO

>
[
§m
-
c
>
g
—

ICON RUEDAS

RELACION TIPO DE PRODUCTO
DIGTO 1 INTERPRETACIONAYUSTABILIDAD EN ALTURA Yiop,s cARACTERISTICAS
D m DIGTO e RPRETACION DIGITO 3 NTERPRETACION

2
AJUSTABLE EN ALTURAl

' LNOPLEGARLE CON APOYABRAZOS
AJUSTABLE EN AL'I'(.RI\B ICON APOYABRAZOS|

P |PLecaBLE ¥ REPOSAPIES
ALTURA FLA - NO)

3 oLEGABLE d CON RESPALDO

R ALTURA FlIA CON RESPALDO Y|
PLEGABLE r APOYABRAZOS

RELACION TIPO DE PRODUCTO

DIGITO bumvmaa#sm.o APOYABRAZOS ]nmum

Pégina 3de &
o m Fazs el bo Vighewa & Sefometen g Raveers PIINA g @
Goan W KU
i1 ~
m-m
VN ITG jee M- [ TR




de Salud y Pre

8

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAT IQUIDAD CDUTACION

Saclal
Instituto Necional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015061121 uioamamc
Por la cusl se concede un Registro Sai
amnwmmymrmmummmwa

de Medicamentcs y

lemmmmummmmaoumzon«mz oauuo
Reglamentario 4725 de 2005, oy 1437 de 2011 y ley 662 de 2005
RELACION TIPO DE PRODUCTO
DIGITO A%;wa“’ EN ALTURA YioTRAS CARACTERISTICAS
1 Eaa ERPRETACION  [DIGITO 3 INTERPRETACION
s |
3 EVADORES |y INTERPRETACION DIGITO 2 INTERPRETACION
ARA SANITARIO
3 FIJ0S 1 CON SEGURO
4 EMOVIBLES ISIN SEGURO
B AJUSTABLES EN ALTURA
L SIN APOYABRAZOS
4 OTROS
PORTABILIDAD | TALLA | MATERIAL | coDIGo DE COLOR |
O N TERPRETACION|DIGITOINTERPRE TACION DIGITOJNTERPRETACION|DIGITO) INTERPRETACION|
CR | CONRUEDAS | Xs TALLA XS AL ALUMINIO 1 BLANCO
ALUMINIO
SR | SINRUEDAS s TAULA S LP PINTADO 2 ROJO
ACERO
M TALLA M AC | GROMADO 5 AVARILLO
L TALLAL AP WCEROPINTADO | @ VERDE
RESINA DE
XL TALLA XL RP | soreropaens| 12 AZUL
1§ GRIS
20 NEGRO
21 | PLATA METALICO
2 CROMADO
23 | NEGRO GRAFITO
24 MADERA
28 COLORES
SURTIDCS
28 CAFE
27 BEIGE
28 BRONCE
Pégnaddes
Intiuty Sntiewl ée Vigiemie 40 Nedeanstte y Mrvarses - S0IL @ @
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Repdablics de Colombila
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Imstituto Nacional de Vigancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

ummwhu;mmsm Nﬁd-bhb-bncb:ﬂi

cual se un
BmaowumwdbaywnTmobglaodollndmumavw“mwkmy
Almentos INVIMA, en efercicio de las facultades Legales conferidas en ef Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y loy 962 de 2005

PORTABILIDAD MATERIAL | CODIGO DE COLOR
%nnnwbukono}ummmﬁhamfunmmolmmm}
OTROS
EXPEDIENTE NO.: 20103647
RADICACION NO.: 2016168233

FECHA DE RADICACION: 1512 2015

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. A LOS 16 DE DICIEMBRE DE 2015
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal cacevedog Técnco: jparran Revisd:

Firma v
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3 Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020291 DE 19 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
£l Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
bognlu, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017,

EXPEDIENTE: 20103647 RADICACION: 2017058572 FECHA: 27/04/2017
REGISTRO SANITARIO: IRVIMA 20150M-0014137 VIGENCIA: 16/12/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015051121 de 16 de Diciembre de 2015, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 20150M-0014137 pare & producio AYUDAS SANITARIAS
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS - AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. con
domicilio en PALMIRA - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2017058572 radicado el 27/04/2017, |a Doctora Diana Elizabeth
Trivito Femandez, actuando en calidad de apoderada de la sockedad IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A., presenté solicitud de modificacién al Registro
Sanitaric mencionado, en el sentido de oblener aprobacidn para EXCLUSION DE
FABRICANTES, EXCLUSION DE REFERENCIAS Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instiulo se ha solickado la concesion de una moddficacién con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta
modificacion.

Lo anterior, de conformidacdhcon el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, al INVIMA
de acuerdo con las facultades de Inspeccion, vigitancia y control, podra verlficar en cualquier
momento la informacidn suministrada para la modificackén automatica, teniendo en cuenta el
riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resalucién 2015051121 de 16 de Diclembre de 2015
que concedié Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0014137 a favor de IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicilio en PALMIRA - VALLE para el
producto AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, erf el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE FABRICANTES: FOSHAN GRAND CHANG WEI ENTERPRISE CO.. LTD,
XIAMEN LENCO CO.LTD: R.POON MEDICAL PRODUCTS (MINGGUANG) CO., LTD. |
QUEDANDO: FOSHAN DONGFANG MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTORY (LTD).

EXCLUSION Y ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

KB2-798L
KB1-798L
KB225CR-AP1
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Repiblica de Colombia

TODOS PORUN
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Winisterio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017020291 DE 19 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico 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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de

2017,
KB225CR-AL19
KB216SR-AL
KB215SR-AP19
KB2-9634L s
KP2-89664
KB246CR-AP23

KB2-619GC
KB2-654LGC
KB2-681 .
KB2-682
KB2-683L
KB2-691
KB2-6918
KB2-692
KB2-8921
KB2-693
KB2-694S
KB2-695S
KB2-6978
KB2-6991L
KB2-699L .
KB2-8831L
KB2-609GCUF1
KB2-6098U
KB26978-1
KB2-810
KB2-8101
KB2-811
KB2-812
KB2-813
KB2-815
KB2-883L
KB2-892 ¢
KB2-8921
KB2-893
KB2-893L
KB2-894
KB2-8941
KB2-8942
KB2-894L
KB2-8951L
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLU’C!ON No. 2017020281 DE 19 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
Izaog-hl. Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decrelo 582 de
17.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucién procede Unicamente e Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante of DIRECTOR TECNICO 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 términag sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
confrol posterior que debe mlinr el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOSVAUMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
M: Legal: kpuertac, Técnico: ysanchezo
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Znuipar | AYUDAS SANITARIAS PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
NVIRA 20150M-00714137 |00 |2l)25.f12.'15 IMPORTAR ¥ WENDER |m| Wiganita

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGLIENTES REFEREMCIAS: KB2-T98L KB1- 7280 KB225CR-AP1
KBZZSCR-ALTS KB2155R-AL KB2155R-AF1% KBZ-9634L KPZ-89664 KB2MGCR-APL3 KBZ4BCR-AF23 KBZ-BOMGC) KB2-
M| GUSGCU KB2-GUR) KBL-BU9L KBL-G0SLU EBZ-BU9U KBL-0T190GL KB2-04L00 KBZ-681 KBbl-obd KBZ-bH3L KBL-691 KB~

6415 ¥KB2-632 KB2-6921 KB2-63] KB2-6345 KB2-6955 KB2-6975 KB2-6391L KB2-699L KB2-Ba11L KB2-609GCUTT KB2-
GO9ELI KB BITS 1 KAZ BI0 KB2 8101 KB2 817 KB2 812 KBZ B12 KR? 815 KB2 BR3L B B9 KB2 5921 KR? £93 KR2
BIIL KBZ-859 KBZ-B941 KB2-8042 KBZ-894L KBZ-BY51L

KB =KONFORT BASIC, GMD, KP-KONFORT PLUS

Wila Uil

ELEMEMNTOS DE AYUDW PARA PERSONAS COM

Uses
DISCAPACIDAD, LISADAS FN ASED F HIGIENE PERSOMAL.

Roles por Producte

IMPORMEDICAL
’ ECHIPOS ¥
ACONDICIONADOR Comecutivn | 2021122431 | 00 - CALLE 124 No 26-12 (RODEGA 7)

MODHCOS 5.4

(COLOMBIA

WALLE

PALMIRA

IMPORMEDICAL
" ECUIPOS ¥
ACONDICIONADOR Consacutiva | 20211295544 SUMINISTROS CARRERA 32 Mo 15 76

MEDHCOS 5.4

(COLOMBL

WALLE

PALMIRA

FOSHAN
DOMGFANG
" MEDICAL

1 1
FABRICANTL IComeoutive ABTEADN EQUIPMENT ROCHA 1105, BLOCK NOQ.
MANUFALTORY

(170}

CHIMA

IMPORMEDICAL
ECAIPOS ¥
SUMINISTROS
MEDHCOS 5.4

IMPORIADDH Lonsecutiva | 2022107216 A5 AN No. PN

(COLOMEIA

WALLE

CALI

IMPORMEDICAL
ECUIPOS ¥
SUMINISTROS
MEDICOS 5.4

TITULAR REGISTRO SANITARIO Consemtiva | 2022107216 AW 9NN Na, TN-111

(COLOMBIA

WALLE

miptne << Alias












