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. 2022000743 DE 12 de Enero de 2022
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: 20005947 RADICACION: 20211274698 FECHA: 09/12/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003830-R1 VIGENCIA: 28/02/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidon No. 2009012018 de 30 de Abril de 2009, el INVIMA Concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003830 para el producto ESPIROMETRO-DHD,
LM,LMI,SMITHS MEDICAL a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, el INVIMA concedié
Renovacién al Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003830-R1, para el producto
ESPIROMETRO-DHD, LM, LMI, SMITHS MEDICAL, a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019008707 de 11 de Marzo de 2019 el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2009012018 de 30 de Abril de 2009 en el sentido de aprobar ADICION Y
EXCLUSION DE FABRICANTE, CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION
DE MARCAS Y REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019029070 DE 12 de Julio de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2021038893 DE 8 de Septiembre de 2021, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DEL
NOMBRE DEL PRODUCTO, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION
DE MARCA, CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, OTROS CAMBIOS (CAMBIO DE
COMPOSICION DEL PRODUCTO).

Que mediante escrito nimero 20211274698 radicado el 09/12/2021, el Doctor PABLO
CONCHA DELGADO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITHS MEDICAL
ASD, INC, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL, ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion 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 expedicion de esta
modificacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000743 DE 12 de Enero de 2022
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.

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 informacidon suministrada para la modificacién automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019
que concedié Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003830-R1 a favor de SMITHS
MEDICAL ASD, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto
POSITIVE EXPIRATORY PRESSURE THERAPY SYSTEMS -SISTEMA DE TERAPIA DE
PRESION POSTIVA EXPIRATORIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR SMITHS MEDICAL ASD, INC, quedando:
Con domicilio en 6000 Nathan Lane North MN 55442 Minneapolis, USA

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Caja por 10 unidades

ADICION DE REFERENCIAS:

Portex Acapella Choice Vibratory PEP Respiratory Therapy System
27-7001

Portex Acapella Vibratory PEP Respiratory Therapy System
21-1016

21-1531

21-3015

21-3530

21-5015

21-5530

21-7015

21-7530

Portex Coach2 Volume Incentive Spirometers

22-2500

22-2501

22-4001

Portex TheraPEP Respiratory Therapy System

20-5112

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

RESOLUCION No. 2022000743 DE 12 de Enero de 2022
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.

Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefalados en el Cdédigo 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 12 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- l\‘ |{;~ I ___/ "".\‘
[ \p— :‘:“-«_I,L_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: acastroc

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0§17
07:25:57 C
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. Repiiblica de Colombia
inisterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019007220 DE 28 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009012018 DE 30 DE ABRIL DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2009DM-0003830 PARA EL PRODUCTO ESPIROMETRO-
DHD,LM,LMI,SMITHS MEDICAL A FAVOR DE SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A
LA RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: ESPIROMETRO-DHD,LM,LMI,SMITHS MEDICAL

MARCA(S): DHD, LM, LMI, SMITHS MEDICAL, PORTEX, ACAPELLA, COACH2 Y
THERAPEP

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2009DM-0003830-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

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 NO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: BOQUILLA-POLIPROPILENO, EMPAQUETADURA-POLIETILENO DE ALTA

DENSIDAD, CARCASA FRONTAL-POLIESTIRENO, PISTONES (SUPERIOR,
MEDIO E INFERIOR)-POLIPROPILENO, PISTON SECUNDARIO- ACETAL
COPOLIMERO, INDICADOR-POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, ADAPTADOR
ENTRADA-POLIPROPILENO

Usos: APARATO USADO EN MEDICINA PARA MEDIR LOS VOLUMENES Y
CAPACIDADES PULMONARES

SISTEMAS:

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS :
21-1530 27-0050 27-7000 20-1112 20-7112 AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS

EXPEDIENTE NO.: 20005947

RADICACION: 20191025

FECHA: 13/02/2019

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

RESOLUCION No. 2019007220 DE 28 de Febrero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 28 DE FEBRERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TE'CNICO.‘MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOS

Firma valida

ESTE DoCusy
COPIA DEL o

sn: B8GOTA D.C., EL ARCHIVG ©

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

RESOLUCION No. 2019029070 DE 12 de Julio de 2019
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20005947 RADICACION: 20191124309 FECHA: 02/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003830-R1 VIGENCIA: 28/02/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008012018 de 30 de Abril de 2009, el INVIMA Concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2009DM-0003830 para el producto ESPIROMETRO-DHD,LM,LMI,SMITHS
MEDICAL a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, el INVIMA concedié Renovacion
al Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0003830-R1, para el producto ESPIROMETRO-DHD, LM, LMI,
SMITHS MEDICAL, a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019008707 de 11 de Marzo de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2009012018 de 30 de Abril de 2009 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE
FABRICANTE, CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCAS Y
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191124309 radicado el 02/07/2019, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en calidad de apoderada de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

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.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 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 ’
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019 que
concedid Registro Sanitario numero INVIMA 2019DM-0003830-R1 a favor de SMITHS MEDICAL ASD,
INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto ESPIROMETRO-
DHD,LM,LMI,SMITHS MEDICAL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

21-1015 PORTEX ACAPELLA VIBRATORY PEP RESPIRATORY THERAPY SYSTEM
20-3112 PORTEX THERAPEP RESPIRATORY THERAPY SYSTEM

23-0747 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS

23-0757 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS

23-1747 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS

23-2747 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS

23-3747 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019029070 DE 12 de Julio de 2019
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, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

23-6000 PORTEX EZPAP AIRWAY THERAPY SYSTEMS
22-4000 PORTEX COACH2 VOLUME INCENTIVE SPIROMETERS
22-2000 PORTEX COACH2 FOR KIDS VOLUME INCENTIVE SPIROMETERS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
gue 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 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 Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias 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 12 de Julio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

g st R I

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: cviedap

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

RESOLUCION No. 2019037356 DE 27 de Agosto de 2019

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20005947 RADICACION: 20191105236
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003830-R1 VIGENCIA: 28/02/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009012018 de 30 de Abril de 2009, el INVIMA Concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2009DM-
0003830 para el producto ESPIROMETRO-DHD,LM,LMI,SMITHS MEDICAL a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, el INVIMA concedié Renovacién al Registro Sanitario No.
INVIMA2019DM-0003830-R1, para el producto ESPIROMETRO-DHD, LM, LMI, SMITHS MEDICAL, a favor de SMITHS MEDICAL
ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019008707 de 11 de Marzo de 2019 el INVIMA modificd la Resolucién No. 2009012018 de 30 de
Abril de 2008 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE FABRICANTE, CAMBIO DE DOMICILIO DE
ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCAS Y REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191105236 radicado el 05 de Junio del 2019, la sefiora Diana Bohérquez, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad SMITHS MEDICAL ASD, solicité la correccién de la Resolucién No. 2019007220 de 28 de Febrero de
2019, en el sentido de ajustar el nimero de radicado con el cual se solicité la renovacién en la parte final de la resolucién que
concediod la renovacion e incluir el agotamiento de existencias al Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que, al momento de expedicion del acto
administrativo de renovacién, no se tuvo en cuenta la solicitud de agotamiento de existencias radicada por la interesada y el
radicado de la solicitud de renovacidon quedé mal digitalizado, siendo lo correcto 20191025664 y no como aparece en la resolucion.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podréan corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacién, de transcripcién o de omisién de palabras. En ningin caso la correccién dard lugar a cambios en el sentido
material de la decisién, ni revivird los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta deberd ser
notificada 0 comunicada a todos los interesados, segtin corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE |a Resolucién No. 2018007220 de 28 de Febrero de 2019, en el sentido de

modificar en su articulo primero, el nimero de radicado y en adicionar un articulo en la parte resolutiva en el cual se apruebe el
agotamiento de existencias,quedando asi:

£,

/'\.I.?TICULO PRIMERO. - RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL

PRODUCTO: ESPIROMETRO-DHD, LM, LMI, SMITHS MEDICAL

MARCA(S): DHD, LM, LMI, SMITHS MEDICAL, PORTEX, ACAPELLA, COACH2 Y THERAPEP
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0003830-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGCOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: A

COMPOSICION: BOQUILLA-POLIPROPILENO, EMPAQUETADURA - POLIETILENO DE ALTA
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037356 DE 27 de Agosto de 2019

Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion
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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.y Decreto 582 de 2017.

DENSIDAD, CARCASA FRONTAL-POLIESTIRENO, PISTONES (SUPERIOR, MEDIO
E INFERIOR)-POLIPROPILENO, PISTON SECUNDARIO- ACETAL COPOLIMERO,
INDICADOR-POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, ADAPTADOR ENTRADA-
POLIPROPILENO

Usos: APARATO USADO EN MEDICINA PARA MEDIR LOS VOLUMENES Y
CAPACIDADES PULMONARES

PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
21-1530 27-0050 27-7000 20-1112 20-7112
AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS

EXPEDIENTE NO.: 20005947
RADICACION: 20191025664
FECHA DE RADICACION 13 02 2019

ARTICULO SEGUNDO. - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE PRODUCTO HASTA LA VIDA UTIL O HASTA AGOTAR
EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN ETIQUETADAS BAJO EL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2009DM-0003830

ARTICULO TERCERO 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 CONTENC/OSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.”
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse
ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los
términos senalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

R

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnico: vlarat Reviso: cordina_varios
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Firma valida
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057622 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20005947 RADICACION: 20191123528
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003830-R1 VIGENCIA: 28/02/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009012018 de 30 de Abril de 2009, el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2009DM-0003830 para el producto ESPIROMETRO-DHD,LM,LMI,SMITHS MEDICAL a favor
de SMITHS MEDICAL ASD, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019, el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0003830-R1, para el producto ESPIROMETRO-DHD, LM, LMI,
SMITHS MEDICAL, a favor de SMITHS MEDICAL ASD, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019008707 de 11 de Marzo de 20']9’el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2009012018 de 30 de Abril de 2009 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE FABRICANTE,
CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCAS Y REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191123528 radicado el 28 de junio de /2019, la Doctora DIANA
BOHORQUEZ actuando en calidad de apoderada de la empresa SMITHS MEDICAL ASD, INC, solicité la
correccidn de la Resoluciéon No. 2019007220 de 28 de Febrero de 2019,

CONSIDERACIONES

Que revisada la documentacién técnico- legal que reposa en el expediente se pudo comprobar que por
error involuntario de la administraciéon se mencioné erréneamente en la Resolucién No. 2019007220 de 28
de Febrero de 2019, el nimero de Registro Sanitario, quedando INVIMA 2009DM-0003830-R1, siendo lo
correcto INVIMA 2019DM-0003830-R1.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de
parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritmeéticos, de digitacion, de transcripciéon o de omisién de palabras. En ningin caso la correccién dara
lugar a cambios en el sentido material de la decisién, ni revivird los términos legales para demandar el acto.
Realizada la correccién, esta deberd ser notificada o comunicada a todos los interesados, segtn
corresponda.”

En mérito de lo expuesto este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2019007220 de 28 de Febrero
de 2019, en el sentido de modificar en su articulo primero, el nimero de Registro Sanitario, quedando asi:

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2019DM-0003830-R1 INVIMA 2019DM-0003830-R1

Pagina 1 de 2

oficima Principal: . © o0 Lo 0 l ar ? *»ﬂ’ﬂ}/wgf ‘?‘ ‘E
Administrativer - o t E B B | @

WAL, T C0




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057622 DE 19 de Diciembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE 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,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 sefialados en el Cédigo

de procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

i B &

Siagle

st v (0 g o et § Aot

i

19 MET

BETE DOCUKENTO E{?ésf"g&
“cope nEL GUE REPOSA EN
e AN BE R piitinaD

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: sroncancioc, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios
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