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

RESOLUCION No. 2023009876 de 14 de Marzo de 2023
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.

EXPEDIENTE: 20113501 RADICACION: 20231048381 FECHA: 28/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015094 VIGENCIA: 19/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016031846 del 19 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015094 para el producto ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET &
ACCESSORIES (NON - STERIL) - CIRCUITOS PARA ANESTESIA Y ACCESORIOS, a favor de LM
INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2021011014 del 31 de Marzo de 2021, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2016031846 del 19 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DEL NOMBRE DEL
PRODUCTO, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE VIDA UTIL, CAMBIO
DE INDICACIONES DE USOS, ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20231048381 radicado el 28/02/2023, la Doctora SARA PEREZ, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., present6 solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

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 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. 2016031846 del 19 de Agosto de 2016 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015094 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET &
ACCESSORIES (NON - STERIL) — CIRCUITOS PARA ANESTESIA Y VENTILACION MECANICA Y
ACCESORIOS., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

LM INSTRUMENTS S.A

Parque Industrial Portos Av Calle 24 No.95-12 Bodega 51
Bogota-Colombia

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

LM INSTRUMENTS S.A.

Trv 93 No. 63-76 Int 9
Bogota-Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023009876 de 14 de Marzo de 2023
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.

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 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 14 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0J14
14:14:29 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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: 20113501 RADICACION: 20211057317 FECHA: 25/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0015094 VIGENCIA: 19/08/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016031846 DE 19 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015094 para el producto ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET &
ACCESSORIES (NON - STERIL) - CIRCUITOS PARA ANESTESIA Y ACCESORIOS, a favor de LM
INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211057317 radicado el 25/03/2021, el Doctor SANTIAGO PARDO,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., presenté solicitud
de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS,
ADICION DE VIDA UTIL, CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, 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. 2016031846 DE 19 de Agosto de 2016 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0015094 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET &
ACCESSORIES (NON - STERIL) - CIRCUITOS PARA ANESTESIA Y ACCESORIQOS, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, quedando:

ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET & ACCESSORIES (NON - STERIL) — CIRCUITOS
PARA ANESTESIA Y VENTILACION MECANICA Y ACCESORIOS.

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Lo autorizado en la resolucién que autoriza la modificacién de las etiquetas actualizadas y
omision del logo de CE por reglamentaciones de la comunidad Europea

ADICION DE VIDA UTIL:
3 afnos

CAMBIO DE INDICACIONES DE USOS, quedando:
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

Los circuitos de anestesia y ventilacion estan destinados a ser una interfaz y via entre el paciente
y la maquina de anestesia o ventilador mecanico. El circuito consiste principalmente en
suministrar gases médicos y/o agentes anestésicos al paciente, y los accesorios restantes son
para la conexion, deteccion de gases de CO2, o para el control del suministro de otro gas
adicional.

ADICION DE REFERENCIAS:

Referencia Amparada en el Referencia como sera comercializada
Certificado de Venta Libre por LM Instruments en Colombia
30017 LM-86-30017
30016 LM-86-30016
70557 LM-86-70557
70183 LM-86-70183
30300-051 LM-86-30300-051
70563 LM-86-70563
70184 LM-86-70184
70185 LM-86-70185
70211 LM-86-70211
70212 LM-86-70212
70161 LM-86-70161
70162 LM-86-70162
70163 LM-86-70163
70164 LM-86-70164
70165 LM-86-70165
70176 LM-86-70176
70177 LM-86-70177
70178 LM-86-70178
70201 LM-86-70201
70202 LM-86-70202
70203 LM-86-70203
70204 LM-86-70204
70205 LM-86-70205
70206 LM-86-70206
70207 LM-86-70207
70208 LM-86-70208
70209 LM-86-70209
70225 LM-86-70225
70228 LM-86-70228
70229 LM-86-70229
70281 LM-86-70281
70308-004 LM-86-70308-004
70308-005 LM-86-70308-005
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70308-006 LM-86-70308-006
70309-003 LM-86-70309-003
70309-004 LM-86-70309-004
70309-005 LM-86-70309-005
70309-006 LM-86-70309-006
70309-007 LM-86-70309-007
70309-008 LM-86-70309-008-01
70390 LM-86-70390
70186 LM-86-70186
70187 LM-86-70187
70188 LM-86-70188
70189 LM-86-70189
70562 LM-86-70562
10110 LM-86-10110
10111 LM-86-10111
10112 LM-86-10112
10113 LM-86-10113
10114 LM-86-10114
10115 LM-86-10115
10123 LM-86-10123
10133 LM-86-10133
10124 LM-86-10124
10134 LM-86-10134
10125 LM-86-10125
10135 LM-86-10135
10143 LM-86-10143
10144 LM-86-10144
10145 LM-86-10145
20120 LM-86-20120
20121 LM-86-20121
20122 LM-86-20122
20140 LM-86-20140
20141 LM-86-20141
20142 LM-86-20142
20143 LM-86-20143
20144 LM-86-20144
20145 LM-86-20145
20146 LM-86-20146
20160 LM-86-20160
20161 LM-86-20161
20162 LM-86-20162
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

20163 LM-86-20163
20164 LM-86-20164
20165 LM-86-20165
20166 LM-86-20166
20150 LM-86-20150
20151 LM-86-20151
20152 LM-86-20152
20153 LM-86-20153
20154 LM-86-20154
20155 LM-86-20155
20156 LM-86-20156
20190 LM-86-20190
20191 LM-86-20191
20192 LM-86-20192
20193 LM-86-20193
20194 LM-86-20194
20195 LM-86-20195
20196 LM-86-20196
70521 LM-86-70521
70097 LM-86-70097
70073 LM-86-70073
20110 LM-86-20110
20111 LM-86-20111
20112 LM-86-20112
20113 LM-86-20113
20114 LM-86-20114
20115 LM-86-20115
20173 LM-86-20173
20116 LM-86-20116
20117 LM-86-20117
20118 LM-86-20118
20119 LM-86-20119
70049 LM-86-70049
70408 LM-86-70408
70406 LM-86-70406
70407 LM-86-70407
70409 LM-86-70409
70410 LM-86-70410
70411 LM-86-70411
30034 LM-86-30034
30035 LM-86-30035
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

C70072-001 LM-86-C70072-001
C70553-001 LM-86-C70553-001
70520 LM-86-70520
70096 LM-86-70096
70524 LM-86-70524
70082 LM-86-70082
70522 LM-86-70522
70098 LM-86-70098
70075 LM-86-70075
70061 LM-86-70061
70062 LM-86-70062
70413 LM-86-70413
70417 LM-86-70417
70400 LM-86-70400
70401 LM-86-70401
70402 LM-86-70402
70403 LM-86-70403
70404 LM-86-70404
70405 LM-86-70405
70052 LM-86-70052
70087 LM-86-70087
70416 LM-86-70416
70415 LM-86-70415
70085 LM-86-70085
70088 LM-86-70088
70089 LM-86-70089
70091 LM-86-70091
70090 LM-86-70090
70083 LM-86-70083
30012 LM-86-30012
30013 LM-86-30013
30014 LM-86-30014
30015 LM-86-30015
30018 LM-86-30018
70014 LM-86-70014
70555 LM-86-70555
70180 LM-86-70180
70059 LM-86-70059
70181 LM-86-70181
70025 LM-86-70025
70026 LM-86-70026
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70095 LM-86-70095
70094 LM-86-70094
70093 LM-86-70093
70092 LM-86-70092
70335 LM-86-70335
70336 LM-86-70336
70338 LM-86-70338
70339 LM-86-70339
70140 LM-86-70140
70141 LM-86-70141
70148 LM-86-70148
70160 LM-86-70160
70168 LM-86-70168
70342 LM-86-70342
70100 LM-86-70100
70101 LM-86-70101
70102 LM-86-70102
70103 LM-86-70103
70104 LM-86-70104
70105 LM-86-70105
70106 LM-86-70106
70108 LM-86-70108
70110 LM-86-70110
70111 LM-86-70111
70112 LM-86-70112
70113 LM-86-70113
70114 LM-86-70114
70115 LM-86-70115
70116 LM-86-70116
70118 LM-86-70118
70150 LM-86-70150
70151 LM-86-70151
70152 LM-86-70152
70154 LM-86-70154
70153 LM-86-70153
70155 LM-86-70155
70156 LM-86-70156
70340 LM-86-70340
70320 LM-86-70320
70170 LM-86-70170
70171 LM-86-70171
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70172 LM-86-70172
70142 LM-86-70142
70143 LM-86-70143
70144 LM-86-70144
70145 LM-86-70145
70146 LM-86-70146
70147 LM-86-70147
70149 LM-86-70149
70121 LM-86-70121
70120 LM-86-70120
70127 LM-86-70127
70129 LM-86-70129
70126 LM-86-70126
70128 LM-86-70128
70122 LM-86-70122
70123 LM-86-70123
70124 LM-86-70124
70125 LM-86-70125
70159 LM-86-70159
70000 LM-86-70000
70001 LM-86-70001
70002 LM-86-70002
70019 LM-86-70019
70020 LM-86-70020
70017 LM-86-70017
70003 LM-86-70003
70004 LM-86-70004
70005 LM-86-70005
70006 LM-86-70006
70007 LM-86-70007
70008 LM-86-70008
70009 LM-86-70009
70010 LM-86-70010
70011 LM-86-70011
70012 LM-86-70012
70554 LM-86-70554
70018 LM-86-70018
70057 LM-86-70057
70058 LM-86-70058
70016 LM-86-70016
70054 LM-86-70054
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70084 LM-86-70084
70055 LM-86-70055
70056 LM-86-70056
70068 LM-86-70068
70051 LM-86-70051
70065 LM-86-70065
70013 LM-86-70013
70013-001 LM-86-70013-001
70015 LM-86-70015
70556 LM-86-70556
70027 LM-86-70027
70028 LM-86-70028
70130 LM-86-70130
70131 LM-86-70131
70132 LM-86-70132
70133 LM-86-70133
70134 LM-86-70134
70135 LM-86-70135
70136 LM-86-70136
70137 LM-86-70137
70138 LM-86-70138
70139 LM-86-70139
70334 LM-86-70334
70077 LM-86-70077
70078 LM-86-70078
70079 LM-86-70079
70080 LM-86-70080
70081 LM-86-70081
70086 LM-86-70086
70021 LM-86-70021
70022 LM-86-70022
70023 LM-86-70023
70024 LM-86-70024
10001 LM-86-10001
10002 LM-86-10002
20250 LM-86-20250
20251 LM-86-20251
20252 LM-86-20252
20253 LM-86-20253
20254 LM-86-20254
20255 LM-86-20255
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

20256 LM-86-20256
20350 LM-86-20350
20351 LM-86-20351
20352 LM-86-20352
20353 LM-86-20353
20354 LM-86-20354
20355 LM-86-20355
20356 LM-86-20356
70535 LM-86-70535
60001 LM-86-60001
60003 LM-86-60003
60004 LM-86-60004
60006 LM-86-60006
60058 LM-86-60058
60007 LM-86-60007
60008 LM-86-60008
60009 LM-86-60009
60010 LM-86-60010
60011 LM-86-60011
60012 LM-86-60012
70561 LM-86-70561
70514 LM-86-70514
70501 LM-86-70501
70502 LM-86-70502
70503 LM-86-70503
70504 LM-86-70504
70505 LM-86-70505
70506 LM-86-70506
70507 LM-86-70507
70508 LM-86-70508
70509 LM-86-70509
70510 LM-86-70510
70511 LM-86-70511
70512 LM-86-70512
70000 LM-86-70000
70001 LM-86-70001
70002 LM-86-70002
70003 LM-86-70003
70004 LM-86-70004
70005 LM-86-70005
70006 LM-86-70006
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70007 LM-86-70007
70008 LM-86-70008
70009 LM-86-70009
70010 LM-86-70010
70011 LM-86-70011
70013 LM-86-70013
70013-001 LM-86-70013-001
70014 LM-86-70014
70016 LM-86-70016
70017 LM-86-70017
70018 LM-86-70018
70019 LM-86-70019
70020 LM-86-70020
70021 LM-86-70021
70022 LM-86-70022
70023 LM-86-70023
70024 LM-86-70024
70025 LM-86-70025
70026 LM-86-70026
70027 LM-86-70027
70049 LM-86-70049
70051 LM-86-70051
70052 LM-86-70052
70054 LM-86-70054
70055 LM-86-70055
70057 LM-86-70057
70058 LM-86-70058
70308-004 LM-86-70308-004
70308-005 LM-86-70308-005
70308-006 LM-86-70308-006
70309-003 LM-86-70309-003
70309-004 LM-86-70309-004
70309-005 LM-86-70309-005
70309-006 LM-86-70309-006
70309-007 LM-86-70309-007
70309-008 LM-86-70309-008
70161 LM-86-70161
70162 LM-86-70162
70163 LM-86-70163
70164 LM-86-70164
70165 LM-86-70165
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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. 2021011014 DE 31 de Marzo 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.

70176 LM-86-70176
70177 LM-86-70177
70178 LM-86-70178
71246 LM-86-71246
70243 LM-86-70243
70263 LM-86-70263
70253 LM-86-70253
70254 LM-86-70254
70255 LM-86-70255
70229 LM-86-70229
70228 LM-86-70228
70225 LM-86-70225
70211 LM-86-70211
70212 LM-86-70212

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 31 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

!\J -ll | i h"\
Pl - |
TS ot S

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

\S/Iegr%?gwe N?E)RA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
| ) Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc

Firmal g|tal/ment por

LUCIA AYALA

RODRIGUEZ

Fecha: 2021/0§31
19:16:37 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031846 DE 19 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA’CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECQION 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) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Instityto Nacional de Vigilanda de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

Carrera 10 N.° 64728
PBX: 2948700

Bogatd - Colombia

ANESTHESIA BREATHING CIRCUIT SET & ACCESSORIES (NON - STERIL) - CIRCUITOS
PARA ANESTESIA Y ACCESORIOS

LMI

INVIMA 2016DM-0015094

IMPORTAR Y VENDER

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

HSINER CO LTD CON DOMICILIO EN TAIWAN ‘

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

NO INVASIVO

1A

ETILVINILACETATO EVA,POLIETILENO,POLICARBONATO, POLIPROPILENQ, PVC

EL CIRCUITO DE ANESTESIA ESTA DESTINADO A SER UNA INTERFAZ Y LA RUTA DE
ACCESO ENTRE EL PACIENTE Y LA MAQUINA DE ANESTESIA O VENTILADOR
MECANICO. EL CIRCUITO ES PRINCIPALMENTE PARA SUMINISTRAR GAS CON
AGENTES ANESTESICOS AL PACIENTE, Y LOS ACCESORIOS RESTANTES SON PARA LA
CONEXION, DETECCION DE GASES DE C02, O PARA EL CONTROL DE SUMINISTRO DE
OTRO GAS ADICIONAL.

UNIDAD, CAJA POR 10,20,30,40,50,100,700,1000,1200,2500 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
LM-86-C259Y

LM-86-30013

LM-86-30014

LM-86-961
LM-86-6306
LM-86-70181
LM-86-895
LM-86-897

LM-86-600
Pagina 1 de 2
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031846 DE 19 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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.

LM-86-70505
LM-86-70506

LM-86-70507

LM-86-70508

EXPEDIENTE NO.: 20113501
RADICACION NO.: 2016112772
FECHA DE RADICACION: 17 08 2016

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 19 DE AGOSTO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Cf;%iﬁ-

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Legal: salbam , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Firmav

r
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