La salud
_es de todos

. Republica de Colombia
inisterio de Salud y Proteccion Social ‘
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCICN No. 201 9045843 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializaciéon
La Director(a) 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,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE CARDIACO NO
INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017035763 de 29 de Agosto de 2017, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2009021551 del 28/07/2009, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE TITULAR,
EXCLUSION DE IMPORTADOR Y ADICION DE REFERENCIAS. :

Que mediante Resolucion No. 2010008497 de fecha 23/03/2010. el INVIMA modificd la Resolucion No.
2009021551 del 28 de Julio del 2009 en el sentido de AUTORIZAR el CAMBIO DE TITULAR, quedando:
CHEETAH - MEDICAL (ISRAEL) LTD, CON DOMICILIO EN ISRAEL.

Que mediante Resolucion No. 2010024378 del 9 de Agosto de 2010, el INVIMA modificé la Resolucion
N0.2009021551del 28/07/2009 en el sentido de autorizar como nuevo importador a: EMPRESA DE MEDICINA
INTEGRAL EMI S.A.

Que mediante Resolucion No. 2014029083 del 10 de Septiembre de 2014, el Invima modificé la Resolucién  No.
200921551 del 28 de Julio de 2009, en el sentido de autorizar como nuevo importador a LM INSTRUMENTS S.A.

Que mediante escrito No. 20191082923 del 06 de Mayo de 2019, el Doctor CARLOS MORENO GARCIA actuando
en calidad de apoderado de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., solicita Renovacion del Permiso de
Comercializacién para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM).

Que mediante escrito No. 20191170550 del 03 de Septiembre de 2019, el Doctor CARLOS MORENO GARCIA
actuando en calidad de apoderado de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., allega alcance a la solicitud de
Renovacion del Permiso de Comercializacion para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO INVASIVO
(NICOM), aportando etiqueta de importador corregida donde se relaciona No. Permiso de Comercializacion.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de una Renovacién de un Permiso de Comercializacién con
base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima, se emiti6 concepto favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, para la autorizacién de este Permiso de Comercializacién y en este
sentido,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al

PRODUCTO: MONITOR DE GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM)

MARCA(S): CHEETAH MEDICAL

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0004287-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): CHEETAH MEDICAL (ISRAEL) LTD. con domicilio en ISRAEL

IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

RIESGO: lb

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS , ,

SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO:MONITOR, CABLE AC, CABLE USB, PACK DE
BIOREACTANCIA JUEGO X4 (LIMPIADOR DE PIEL Y MARIPOSA DE AJUSTE),
CABLE A PACIENTE, SOFTWARE EMR., CMM-REI MONITOR DE GASTO
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L Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201 9045843 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Director(a) 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.

CARDIACO, CMA-USB10 CABLE USB, CMACABLE 10 CABLE DE PACIENTE,
CMES50/CME200 ELECTRODOS NICOM, CMABAG10 BOLSO DE
TRANSPORTE, CMM-UN1 MONITOR UNIVERSAL, CMA-CART10 EQUIPMENT
CART, CMA-BASE CONN10 CART CONECTOR, CMA-POLE CONN10 IV POLE
CONNECTOR, CMA-BED CONN 10 BED FRAME CONNECTOR, CMA-SIM 10
NICOM CALIBRATOR, CMA-TR10 UNIVERSAL POWER TRANSDORMER,
CMUUNRE UPGRADE UNIVERSAL TO, CMU-NF NEW FEATURE UPGRADE,
CM-SP CHEETA MESICAL SERVICE PLAN.

UsosS: INDICADO PARA MEDICION DEL GASTO CARDIACO (GC) Y DEMAS
PARAMETROS CARDIACOS ESENCIALES UTILIZADOS COMO INDICADORES
EN LA EVALUACION DE CAMBIOS HEMODINAMICOS GRAVES DE MANERA

s PRECISA'Y NO INVASIVA.

PRESENTACION

COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

CMM-ST5 Starling™ S\( Noniqvagive Cardiac Output &

Hemodynamic Monitoring

CMM-RE1 Reliant CO monitor

Cheetah NICOM Noninvasive Cardiac Output &

CMM-RE4 H : s
emodynamic Monitoring
Cheetah NICOM Noninvasive Cardiac Output &
MR e Hemodynamic Monitoring Systema with SPO2
CMS25 Cheetah Sensors

VIDA UTIL: 60 MESES

EXPEDIENTE No.: 20006050

RADICACION: 20191082923

FECHA RADICADO INICIAL: 06/05/2019

ARTICULO SEGUNDO.- Se APRUEBA cetiquetas de fabrica aportadas mediante radicado 20191082923 y etiqueta
de importador aportada mediante radicado 20191170550.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR agotamiento de existencias de producto que se encuentre marcado con el
permiso de comercializacion anterior No. INVIMA2009EBC-0004287

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos 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 sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion. g 4’ ;
MY i Y
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE Mmmi%(;.gi ,é .

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Octubre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
ESTE DOCUMENTO &
COPIA DEL Qu
EL ARCHIVO DE ESTA

) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
éctd: Legal: anaranjoa, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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Bogota D.C., 18 /10 /2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Sefor(a) Juan Andds
Alba Rodciguey  identificado(@) con CEDULA CIUDADANIA  N°
1015464663 expedida en B ogo +e , en calidad de
aydoritado , con tarjeta Profesional N° ., con el fin de
notificarse de la Resolucion N° Z @ [4cH (G del . (F f 1o [l .

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en %jfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. :

Notificado:

Firma:

C.C.

Notificador:

Firma:

Codigestituto Nacional de Viglancia de Medicamentos v Alimentos - imme
1 4 28 - Bogotd
Administrativo; Cra 0 N° 64 - 60
7848700
www.invima.gov.co

i

AIC-NOT-FM003 VOO  11/03/2019




La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020020021 DE 18 de Junio de 2020
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 Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20006050 ] RADICACION: 20201100766 FECHA: 09/06/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2019045843 DE 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedi6 RENOVAR el
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20201100766 radicado el 09/06/2020, la Doctor ELINA DE ARCE,
actuando en calidad Apoderada de la empresa LM INSTRUMENTS S.A, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2019045843 DE 15 de Octubre de 2019 que
concedi® Permiso de Comercializacion numero INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de LM
INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C para el producto MONITOR DE GASTO
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE TITULAR LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN CARRERA 68D N° 25B-
86 OF 518, QUEDANDO:

LABORATORIOS BAXTER S.A

CON DOMICILIO EN LA CALLE 36 NO. 2C - 22 CALI"

CAMBIO DE IMPORTADOR LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN CARRERA 68D N°
25B- 86 OF 518, QUEDANDO:

LABORATORIOS BAXTER S.A

CON DOMICILIO EN LA CALLE 36 NO. 2C - 22 CALI
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020020021 DE 18 de Junio de 2020
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 Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

CAMBIO DE ACONDICIONADOR LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN
TRANSVERSAL 93 NO. 63 - 76 INTERIOR 9 CENTRO EMPRESARIAL EL DORADO,
QUEDANDO:

OPEN MARKET LTDA

CON DOMICILIO EN LA CRA 69 NO 21-63 BODEGAS 6 Y 14 BOGOTA

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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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 Resolucién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T, i Sy

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2020039904 del 18 de Noviembre de 2020, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20006050 RADICACION: 20201215283 FECHA: 18/11/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedid RENOVAR el
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020020021 del 18 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20201215283 radicado el 18/11/2020, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A, presento
solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion 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 inspeccion, 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 Ila Resolucién No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 que
concedié Renovacion al Permiso de Comercializacion nimero INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de
LABORATORIOS BAXTER S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto MONITOR DE GASTO
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:

CMMST5 Starling noninvasive cardiac output & hemodynamic monitoring
CMS25 Starling sensors

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2020039904 del 18 de Noviembre de 2020, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437
de 2011.

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo 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 Resolucién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

r—}l{l 2k x:l:it_ji 3 l.ar:t'f-’fi)." “

) MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012732 DE 14 de Abril 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20006050 ) RADICACION: 20211064770 FECHA: 07/04/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedi6 RENOVAR el
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020020021 del 18 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar; CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIA.

Que mediante escrito nimero 20211064770 radicado el 07/04/2021, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A, presento
solicitud de modificacion al Permiso de comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier

momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 que
concedié Permiso de comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO
INVASIVO (NICOM), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE REFERENCIAS:

CMMSTS5S Starling Monitor with SpO2 Module
CMS10 STARLING SENSORS
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021012732 DE 14 de Abril 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

A L F

P S v -t — o
C At

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021025316 DE 23 de Junio 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20006050 ) RADICACION: 20211113303 FECHA: 11/06/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedi6 RENOVAR el
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020020021 del 18 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar; CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2021012732 de 14 de Abril de 2021, el IN\/IMA modifico la Resolucion No.
2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20211113303 radicado el 11/06/2021 , la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A, presenté
solicitud de modificacion al Permiso de comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2009021551 del 28 de julio de 2009 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de LABORATORIOS

BAXTER S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO
INVASIVO (NICOM), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021025316 DE 23 de Junio 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE MARCA, QUEDANDO:
BAXTER, STARLING.

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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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 Resolucién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I.-f i ‘-i s
S, o -—f—
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: Irivasm
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021049104 DE 3 de Noviembre 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20006050 ) RADICACION: 20211217628 FECHA: 15/10/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedi6 RENOVAR el
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2020020021 del 18 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar; CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2021012732 de 14 de Abril de 2021, el IN\/IMA modifico la Resolucion No.
2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021025316 de 23 de Junio de 2021, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE MARCA.

Que mediante escrito numero 20211217628 radicado el 15/10/2021 , la Doctora ELINA DE ARCE ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A, presento solicitud de
modificacion al Permiso de comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2009021551 del 28 de julio de 2009 que
concedié Permiso de comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021049104 DE 3 de Noviembre 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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

INVASIVO (NICOM), en la modalidad IMPORTAR'Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE ACONDICIONADOR:

SUPPLA S.A.
Con domicilio en: Calle 47 No. 6-07 Cali- Valle

SUPPLA S.A
Con domicilio en: Calle 35A No. 16-80 Bodega 9 Cortijo Yumbo-Valle.

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Para la referencia CMS10 STARLING SENSORS: Caja por 10 Sensores.
Para la referencia CMS25 STARLING SENSORS: Caja por 25 Sensores.

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 notificacion, en los términos sefialados en el Cdodigo 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 Resolucién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: ymorenom, Técnico: Irivasm
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008195 de 3 de Marzo de 2023
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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20006050 i RADICACION: 20231035615 FECHA: 20/02/2023
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0004287-R1 VIGENCIA: 15/10/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009021551 del 28 de Julio del 2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2009EBC-0004287 para el producto MONITOR DE GASTO DE
CARDIACO NO INVASIVO (NICOM) MODELO RELIANT, a favor de ALFAMED LTDA, CON DOMICILIO
EN BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 el INVIMA concedi6 RENOVAR el
Pemiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1, para el producto MONITOR DE
GASTO CARDIACO NO INVASIVO (NICOM), a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2020020021 del 18 de Junio de 2020, el INVIMA modificd la Resolucién
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE TITULAR, CAMBIO
DE IMPORTADOR Y CAMBIO DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020040624 DE 23 de Noviembre de 2020, el INVIMA modificod la
Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2021012732 de 14 de Abril de 2021, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2021025316 de 23 de Junio de 2021, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de Aprobar. CAMBIO DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2021049104DE 3 de Noviembre de 2021 el INVIMA modificd la
Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019, en el sentido de aprobar ADICION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito nimero 20231035615 radicado el 20/02/2023, la Doctora ELINA DE ARCE
OTERO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A, present6
solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

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 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023008195 de 3 de Marzo de 2023
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 Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019045843 del 15 de Octubre de 2019 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0004287-R1 a favor de LABORATORIOS
BAXTER S.A con domicilio en CALI - VALLE para el producto MONITOR DE GASTO CARDIACO NO
INVASIVO (NICOM), en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:
HUREV Co., Ltd. 107-3 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, KOREA
CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Cambio en la etiquetas por adicién de la leyenda "Made in Korea". Cambio a Etiqueta multilingue.
Amonizacién de simbolos. Adicién de los codigos de las referencias que aplican para el
producto. UDI barcode incluido. Actualizacion de las instrucciones de USO.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién 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 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f by
- —
: ~f

, SOCE. — f
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc

Locacién:
Colombia
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