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

RESOLUCION No. 2023040180 de 1 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora(E) 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 la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023
EXPEDIENTE: 20202374 RADICACION: 20231215526 FECHA: 14/08/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0023541 VIGENCIA: 11/05/2031

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021017361 del 11 de Mayo de 2021, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2021DM-0023541 para el producto HME, HME FILTER AND ANTIVIRAL /
ANTIBACTERIAL FILTER - HME, FILTRO HME Y FILTRO ANTIVIRAL/ANTIBACTERIAL, a favor de LM
INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.,, en la modalidad de IMPORTAR,
SEMIELABORAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2021032677 del 5 de Agosto de 2021, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2021017361 del 11 de Mayo de 2021, en el sentido de APROBAR: ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante escrito numero 20231215526 radicado el 14/08/2023, el(a) Doctor(a) SARA PEREZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., presenté solicitud
de modificacion 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 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 Resolucion No. 2021017361 del 11 de Mayo de 2021 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0023541 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto HME, HME FILTER AND ANTIVIRAL / ANTIBACTERIAL
FILTER - HME, FILTRO HME Y FILTRO ANTIVIRAL/ANTIBACTERIAL, en la modalidad IMPORTAR,
SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

9066/761BSSA
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.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023040180 de 1 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora(E) 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 la Resolucién No. 2023030257 del 7 de julio de

2023

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon 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 1 de Septiembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

! o { ___:':
r—l e Porbosai—,

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

DIRECTORA(E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Signature Not

Ve r‘ifie

Firmal gitalmentg por

MABEL CONSTAI
BARBOSA RO
Fecha: 2023/0/01
13:18:36 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121 - Bogotd

Pagina 2 de 2

www.invima.gov.co
@Invimacolombia @ © @



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

RESOLUCION No. 2021032677 DE 5 de Agosto 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: 20202374 RADICACION: 20211148525 FECHA: 29/07/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0023541 VIGENCIA: 11/05/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021017361 DE 11 de Mayo de 2021, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0023541 para el producto HME, HME FILTER AND
ANTIVIRAL / ANTIBACTERIAL FILTER - HME, FILTRO HME Y FILTRO
ANTIVIRAL/ANTIBACTERIAL, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211148525 radicado el 29/07/2021, el Doctor SANTIAGO
PARDO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A,,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesiéon 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.

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. 2021017361 DE 11 de Mayo de 2021
que concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0023541 a favor de LM INSTRUMENTS
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto HME, HME FILTER AND ANTIVIRAL /
ANTIBACTERIAL FILTER - HME, FILTRO HME Y FILTRO ANTIVIRAL/ANTIBACTERIAL, en la
modalidad IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE FABRICANTE:

GVS Technology (Suzhou) Co. Ltd, Fenggiao Civil-Run Sci-Tech Park, 602 Changjiang
Road S.N.D, Suzhou, Suzhou, 215129, China

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

RESOLUCION No. 2021032677 DE 5 de Agosto 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.

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 Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ao ! ™

~ e
A —— ._IL

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

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/0405
21:19:13C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021017361 DE 11 de Mayo de 2021
Por la cual se concede 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON
BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: HME, HME FILTER AND ANTIVIRAL / ANTIBACTERIAL FILTER - HME, FILTRO HME Y
FILTRO ANTIVIRAL/ANTIBACTERIAL
MARCA: LMI
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2021DM-0023541
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): GVS FILTER TECHNOLOGY UK LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
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:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
Carcasa Translucido transparente Polipropileno
(PP)/Homopolimero de polipropileno blanco
(PP)/Polipropileno tintado verde translucido
Método de filtracion Papel de celulosa corrugado y Fibra sintética
electrostatica/Fibra electrostatica sintética
mezclada
Método de filtracion medios de microfibra de vidrio o plisado
Adhesivo Adhesivo termofusible de poliolefina y
adhesivo PVA
Malla (Mesh) Polipropileno transparente
Foam Media Espuma de poliuretano azul
USOS: LOS FILTROS SE UTILIZAN EN LOS CIRCUITOS RESPIRATORIOS DEL PACIENTE

PARA EVITAR LA POSIBILIDAD DE CONTAMINACION CRUZADA ENTRE EL
PACIENTE Y LA MAQUINA. PARA USO EN AREAS CLINICAS DE ANESTESIA,
RESPIRATORIA Y CUIDADOS INTENSIVOS. INDICADO PARA SU USO CON
PACIENTES CUYAS VIAS RESPIRATORIAS SUPERIORES ESTAN SIENDO
DESVIADAS POR UNA ViA RESPIRATORIA TRAQUEAL ARTIFICIAL O QUE RECIBEN
SOPORTE DE VENTILADOR ARTIFICIAL. EL CONECTOR DEL PUERTO LUER SE
UTILIZA PARA CONTROLAR LOS GASES RESPIRATORIOS Y / O ANESTESICOS. SE
UTILIZAN EN PRUEBAS DE FUNCION PULMONAR PARA ATRAPAR BACTERIAS,
VIRUS Y OTRAS PARTICULAS, LO QUE REDUCE EL RIESGO DE CONTAMINACION
CRUZADA ENTRE EL PACIENTE Y LA MAQUINA. LOS FILTROS PROTEGEN
EFICAZMENTE A LOS PACIENTES DE CARGAS MICROBIANAS EXOGENAS,
REDUCIENDO ASi EL RIESGO DE COLONIZACION E INFECCION EXTRINSECAS. SE
UTILIZA PARA AYUDAR A DETENER LA CONTAMINACION CRUZADA ENTRE EL
PACIENTE Y LA MAQUINA.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021017361 DE 11 de Mayo de 2021
Por la cual se concede 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 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
Referencia segun Referencia comercializada por
certificado de venta LM Instruments S.A en
libre Colombia
4333/761BSSA LM-86-4333/761 Adult Straight Lid Luer
4222/701BSSSA LM-86-4222/701 ECO Maxi Filter
4244/701BSSA LM-86-4244/701 ECO Maxi Pleat
9066/761BSSA LM-86-9066/761 ECO Mini HMEF
4244/761BSSA LM-86-4244/761 ECO Therm HEPA Filter
4244/711BSSSA LM-86-4244/711 Maxi HME Pleat
4333/711BSSA LM-86-4333/711 Maxi Straight HMFE
9080/700BSSA LM-86-9080/700 Micro Angled Filter
9080/710BSSA LM-86-9080/710 Micro Mini Angled HMEF
9066/701BSSA LM-86-9066/701 Mini Filter
9066/711BSSA LM-86-9066/711 Mini HMEF
2800/21BAUC LM-86-2800/21 Spiroguard with Integral
Mouthpiece
Tracheal HME LM-86-9500/01BSSB Tracheal HME
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20202374
RADICACION NO.: 20211091215
FECHA DE RADICACION: 10 05 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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. ALOS 11 DE MAYO DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Signature Not B \J il b N
Verifie I oy

Firma gitalmentg por |

LUCIA AYA'iA LUCIA AYALA RODRIGUEZ

1/0fIOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

EGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

IDTA D.C.,

Razén: Invima
Locacion:
Colombia
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