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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023013069 de 31 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: 20085485 RADICACION: 20231034564 FECHA: 17/02/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012837 VIGENCIA: 30/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015011324 del 20 de Marzo de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0012837, para el producto BOMBA DE INFUSION DE OPERACION
MANUAL a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017024047 de 12 de Junio de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015011324 del 20 de Marzo de 2015 en el sentido de APROBAR la ADICION DE FABRICANTE vy
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2022031881 de 31 de Agosto de 2022, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2015011324 del 20 de Marzo de 2015 en el sentido de APROBAR la CAMBIO DE VIDA UTIL y
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231034564 radicado el 17/02/2023, el Doctor(a) SANTIAGO PARDO
TURRIAGO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A,,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ACONDICIONADOR, 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
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén 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 informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015011324 del 20 de Marzo de 2015 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0012837 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BOMBA DE INFUSION OPERACION MANUAL, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE ACONDICIONADOR:

LM INSTRUMENTS S.A
Con domicilio en: Parque Industrial Portos Av Calle 24 No. 95-12, Bodega 48
Bogota-Colombia

LM INSTRUMENTS S.A

Con domicilio en: PARQUE INDUSTRIAL PORTOS AV CALLE 24 No. 95-12 BODEGA 51
Bogota-Colombia

ADICION DE REFERENCIAS:
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Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023013069 de 31 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.
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UPKDGGPE-5
UPSKDGGP-SA
UPSKDGGP-SB
UPKEGGPE-5
UPSKEGGP-SA
UPSKEGGP-SB

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 Resoluciéon 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 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0§31
10:56:31 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
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RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto 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, yley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20085485 RADICACION: 20221179530 FECHA: 11/08/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012837 VIGENCIA: 30/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015011324 del 20 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2015DM-0012837, para el producto BOMBA DE INFUSION DE OPERACION MANUAL a favor de LM
INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017024047 de 12 de Junio de 2017, el INVIMA modificd la Resoluciéon No.
2015011324 del 20 de Marzo de 2015 en el sentido de APROBAR la ADICION DE FABRICANTE y ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20221179530 radicado el 11 de agosto de 2022, 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 CAMBIO DE VIDA
UTIL y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidon de una modificacion 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 inspeccién, 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 la Resolucion No. 2015011324 del 20 de marzo de 2015 que concedié Registro
Sanitario numero INVIMA 2015DM-0012837 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

para el producto BOMBA DE INFUSION OPERACION MANUAL, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE VIDA UTIL, QUEDANDO:
3 ANOS

ADICION DE REFERENCIAS:

UPCKA1211GP
UPCKA1212GP
UPCKA1213GP
UPCKA1214G

UPCKA1221GP
UPCKA1222GP
UPCKA1223GP
UPCKA1224GP
UPCKA1231GP
UPCKA1232GP
UPCKA1233GP
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MINISTERIO DE SALUD Y
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RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKA1234GP

UPCKA1251GP

UPCKA1252GP

UPCKA1253GP

UPCKA1254GP

UPCKA3011GP

UPCKA3012GP

UPCKA3013GP

UPCKA3014GP

UPCKA3021GP

UPCKA3022GP

UPCKA3023GP

UPCKA3024GP

UPCKA3031GP

UPCKA3032GP

UPCKA3033GP

UPCKA3034GP

UPCKA3051GP

UPCKA3052GP

UPCKA3053GP

UPCKA3054GP

UPCKAS5011GP

UPCKA5012GP

UPCKA5013GP

UPCKA5014GP

UPCKAS5021GP

UPCKA5022GP

UPCKA5023GP

UPCKA5024GP

UPCKA5031GP

UPCKA5032GP

UPCKA5033GP

UPCKA5034GP

UPCKA5051GP

UPCKA5052GP

UPCKA5053GP

UPCKA5054GP

UPCKAG011GP

UPCKAG012GP

UPCKAGO13GP

UPCKAG014GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKAG021GP

UPCKAG6022GP

UPCKAG023GP

UPCKAG6024GP

UPCKAGO31GP

UPCKAG032GP

UPCKAGO033GP

UPCKAG034GP

UPCKAGO051GP

UPCKAG052GP

UPCKAGO053GP

UPCKAG054GP

UPCKADO11GP

UPCKADO012GP

UPCKADO013GP

UPCKADO014GP

UPCKAD021GP

UPCKAD022GP

UPCKAD023GP

UPCKAD024GP

UPCKADO031GP

UPCKADO032GP

UPCKADO33GP

UPCKADO034GP

UPCKADO051GP

UPCKADO052GP

UPCKADO053GP

UPCKAD054GP

UPCKB1211GP

UPCKB1212GP

UPCKB1213GP

UPCKB1214GP

UPCKB1221GP

UPCKB1222GP

UPCKB1223GP

UPCKB1224GP

UPCKB1231GP

UPCKB1232GP

UPCKB1233GP

UPCKB1234GP

UPCKB1251GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11
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Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKB1252GP

UPCKB1253GP

UPCKB1254GP

UPCKB3011GP

UPCKB3012GP

UPCKB3013GP

UPCKB3014GP

UPCKB3021GP

UPCKB3022GP

UPCKB3023GP

UPCKB3024GP

UPCKB3031GP

UPCKB3032GP

UPCKB3033GP

UPCKB3034GP

UPCKB3051GP

UPCKB3052GP

UPCKB3053GP

UPCKB3054GP

UPCKB5011GP

UPCKB5012GP

UPCKB5013GP

UPCKB5014GP

UPCKB5021GP

UPCKB5022GP

UPCKB5023GP

UPCKB5024GP

UPCKB5031GP

UPCKB5032GP

UPCKB5033GP

UPCKB5034GP

UPCKB5051GP

UPCKB5052GP

UPCKB5053GP

UPCKB5054GP

UPCKB6011GP

UPCKB6012GP

UPCKB6013GP

UPCKB6014GP

UPCKB6021GP

UPCKB6022GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.

Pagina 4 de 23



RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKB6023GP

UPCKB6024GP

UPCKB6031GP

UPCKB6032GP

UPCKB6033GP

UPCKB6034GP

UPCKB6051GP

UPCKB6052GP

UPCKB6053GP

UPCKB6054GP

UPCKBD011GP

UPCKBD012GP

UPCKBD013GP

UPCKBD014GP

UPCKBD021GP

UPCKBD022GP

UPCKBD023GP

UPCKBD024GP

UPCKBD031GP

UPCKBD032GP

UPCKBDO033GP

UPCKBD034GP

UPCKBD051GP

UPCKBD052GP

UPCKBD053GP

UPCKBD054GP

UPCKC1211GP

UPCKC1212GP

UPCKC1213GP

UPCKC1214GP

UPCKC1221GP

UPCKC1222GP

UPCKC1223GP

UPCKC1224GP

UPCKC1231GP

UPCKC1232GP

UPCKC1233GP

UPCKC1234GP

UPCKC1251GP

UPCKC1252GP

UPCKC1253GP

Instituto Naci

onal de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKC1254GP

UPCKC3011GP

UPCKC3012GP

UPCKC3013GP

UPCKC3014GP

UPCKC3021GP

UPCKC3022GP

UPCKC3023GP

UPCKC3024GP

UPCKC3031GP

UPCKC3032GP

UPCKC3033GP

UPCKC3034GP

UPCKC3051GP

UPCKC3052GP

UPCKC3053GP

UPCKC3054GP

UPCKC5011GP

UPCKC5012GP

UPCKC5013GP

UPCKC5014GP

UPCKC5021GP

UPCKC5022GP

UPCKC5023GP

UPCKC5024GP

UPCKC5031GP

UPCKC5032GP

UPCKC5033GP

UPCKC5034GP

UPCKC5051GP

UPCKC5052GP

UPCKC5053GP

UPCKC5054GP

UPCKC6011GP

UPCKC6012GP

UPCKC6013GP

UPCKC6014GP

UPCKC6021GP

UPCKC6022GP

UPCKC6023GP

UPCKC6024GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKC6031GP

UPCKC6032GP

UPCKC6033GP

UPCKC6034GP

UPCKC6051GP

UPCKC6052GP

UPCKC6053GP

UPCKC6054GP

UPCKCDO0O11GP

UPCKCDO012GP

UPCKCDO013GP

UPCKCD014GP

UPCKCDO021GP

UPCKCD022GP

UPCKCDO023GP

UPCKCD024GP

UPCKCDO031GP

UPCKCD032GP

UPCKCDO033GP

UPCKCD034GP

UPCKCDO051GP

UPCKCD052GP

UPCKCDO053GP

UPCKCD054GP

UPCKD1211GP

UPCKD1212GP

UPCKD1213GP

UPCKD1214GP

UPCKD1221GP

UPCKD1222GP

UPCKD1223GP

UPCKD1224GP

UPCKD1231GP

UPCKD1232GP

UPCKD1233GP

UPCKD1234GP

UPCKD1251GP

UPCKD1252GP

UPCKD1253GP

UPCKD1254GP

UPCKD3011GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKD3012GP

UPCKD3013GP

UPCKD3014GP

UPCKD3021GP

UPCKD3022GP

UPCKD3023GP

UPCKD3024GP

UPCKD3031GP

UPCKD3032GP

UPCKD3033GP

UPCKD3034GP

UPCKD3051GP

UPCKD3052GP

UPCKD3053GP

UPCKD3054GP

UPCKD5011GP

UPCKD5012GP

UPCKD5013GP

UPCKD5014GP

UPCKD5021GP

UPCKD5022GP

UPCKD5023GP

UPCKD5024GP

UPCKD5031GP

UPCKD5032GP

UPCKD5033GP

UPCKD5034GP

UPCKD5051GP

UPCKD5052GP

UPCKD5053GP

UPCKD5054GP

UPCKD6011GP

UPCKD6012GP

UPCKD6013GP

UPCKD6014GP

UPCKD6021GP

UPCKD6022GP

UPCKD6023GP

UPCKD6024GP

UPCKD6031GP

UPCKD6032GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKD6033GP

UPCKD6034GP

UPCKD6051GP

UPCKD6052GP

UPCKD6053GP

UPCKD6054GP

UPCKDDO11GP

UPCKDDO012GP

UPCKDDO013GP

UPCKDDO014GP

UPCKDDO021GP

UPCKDD022GP

UPCKDDO023GP

UPCKDD024GP

UPCKDDO031GP

UPCKDDO032GP

UPCKDDO033GP

UPCKDDO034GP

UPCKDDO051GP

UPCKDD052GP

UPCKDDO053GP

UPCKDD054GP

UPCKE1211GP

UPCKE1212GP

UPCKE1213GP

UPCKE1214GP

UPCKE1221GP

UPCKE1222GP

UPCKE1223GP

UPCKE1224GP

UPCKE1231GP

UPCKE1232GP

UPCKE1233GP

UPCKE1234GP

UPCKE1251GP

UPCKE1252GP

UPCKE1253GP

UPCKE1254GP

UPCKE3011GP

UPCKE3012GP

UPCKE3013GP

Instituto Nacional de Vigilancia de

Oficina Principal: Cra 10 N° 64

28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

BO)(1) 742 11

www.invima.gov.co

Medicamentos y Alimentos
Bogota

nvima

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, yley 1437 de 2011.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022031881 DE 31 de Agosto de 2022

Por la cual se Modifica una Resolucién

UPCKE3014GP

UPCKE3021GP

UPCKE3022GP

UPCKE3023GP

UPCKE3024GP

UPCKE3031GP

UPCKE3032GP

UPCKE3033GP

UPCKE3034GP

UPCKE3051GP

UPCKE3052GP

UPCKE3053GP

UPCKE3054GP

UPCKES5011GP

UPCKES5012GP

UPCKES5013GP

UPCKES5014GP

UPCKES5021GP

UPCKES5022GP

UPCKES5023GP

UPCKES5024GP

UPCKES5031GP

UPCKES5032GP

UPCKES5033GP

UPCKES5034GP

UPCKES5051GP

UPCKES5052GP

UPCKES5053GP

UPCKES5054GP

UPCKEG011GP

UPCKEG012GP

UPCKEG013GP

UPCKEG014GP

UPCKEG6021GP

UPCKEG022GP

UPCKEG023GP

UPCKEG6024GP

UPCKEGO031GP

UPCKEG032GP

UPCKEG033GP

UPCKEG034GP

Instituto Nacional de Vigilancia de
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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, yley 1437 de 2011.

UPCKEGO051GP
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UPCKEG053GP
UPCKEG6054GP
UPCKEDO11GP
UPCKEDO012GP
UPCKEDO013GP
UPCKED014GP
UPCKED021GP
UPCKED022GP
UPCKED023GP
UPCKED024GP
UPCKEDO031GP
UPCKEDO032GP
UPCKEDO033GP
UPCKEDO034GP
UPCKED051GP
UPCKED052GP
UPCKEDO053GP
UPCKED054GP
UPCKF1211GP
UPCKF1212GP
UPCKF1213GP
UPCKF1214GP
UPCKF1221GP
UPCKF1222GP
UPCKF1223GP
UPCKF1224GP
UPCKF1231GP
UPCKF1232GP
UPCKF1233GP
UPCKF1234GP
UPCKF1251GP
UPCKF1252GP
UPCKF1253GP
UPCKF1254GP
UPCKF3011GP
UPCKF3012GP
UPCKF3013GP
UPCKF3014GP
UPCKF3021GP
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UPCKF3022GP

UPCKF3023GP

UPCKF3024GP

UPCKF3031GP

UPCKF3032GP

UPCKF3033GP

UPCKF3034GP

UPCKF3051GP

UPCKF3052GP

UPCKF3053GP

UPCKF3054GP

UPCKF5011GP

UPCKF5012GP

UPCKF5013GP

UPCKF5014GP

UPCKF5021GP

UPCKF5022GP

UPCKF5023GP

UPCKF5024GP

UPCKF5031GP

UPCKF5032GP

UPCKF5033GP

UPCKF5034GP

UPCKF5051GP

UPCKF5052GP

UPCKF5053GP

UPCKF5054GP

UPCKF6011GP

UPCKF6012GP

UPCKF6013GP

UPCKF6014GP

UPCKF6021GP

UPCKF6022GP

UPCKF6023GP

UPCKF6024GP

UPCKF6031GP

UPCKF6032GP

UPCKF6033GP

UPCKF6034GP

UPCKF6051GP

UPCKF6052GP
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conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPCKF6053GP

UPCKF6054GP

UPCKFDO11GP

UPCKFDO12GP

UPCKFDO13GP

UPCKFDO014GP

UPCKFDO021GP

UPCKFD022GP

UPCKFDO023GP

UPCKFD024GP

UPCKFDO31GP

UPCKFDO032GP

UPCKFDO33GP

UPCKFDO034GP

UPCKFDO051GP

UPCKFDO052GP

UPCKFDO53GP

UPCKFDO054GP

UPBKAO0011GP

UPBKAQ012GP

UPBKAO0013GP

UPBKAQ0014GP

UPBKA0021GP

UPBKAQ022GP

UPBKA0023GP

UPBKAQ0024GP

UPBKAO0031GP

UPBKAQ032GP

UPBKAO0033GP

UPBKAQ034GP

UPBKAO0051GP

UPBKAQ052GP

UPBKAO0053GP

UPBKAQ054GP

UPBKBO0011GP

UPBKB0012GP

UPBKB0013GP

UPBKB0014GP

UPBKB0021GP

UPBKB0022GP

UPBKB0023GP
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conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPBKB0024GP

UPBKB0031GP

UPBKB0032GP

UPBKB0033GP

UPBKB0034GP

UPBKB0051GP

UPBKB0052GP

UPBKB0053GP

UPBKB0054GP

UPBKCO0011GP

UPBKC0012GP

UPBKCO0013GP

UPBKC0014GP

UPBKC0021GP

UPBKC0022GP

UPBKC0023GP

UPBKC0024GP

UPBKCO0031GP

UPBKC0032GP

UPBKCO0033GP

UPBKC0034GP

UPBKCO0051GP

UPBKC0052GP

UPBKCO0053GP

UPBKC0054GP

UPBKDO0011GP

UPBKDO0012GP

UPBKDO0013GP

UPBKDO0014GP

UPBKD0021GP

UPBKDO0022GP

UPBKDO0023GP

UPBKD0024GP

UPBKDO0031GP

UPBKDO0032GP

UPBKDO0033GP

UPBKDO0034GP

UPBKDO0051GP

UPBKDO0052GP

UPBKDO0053GP

UPBKDO0054GP
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conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPBKEO011GP

UPBKE0012GP

UPBKEO0013GP

UPBKE0014GP

UPBKE0021GP

UPBKE0022GP

UPBKE0023GP

UPBKE0024GP

UPBKEO031GP

UPBKEO033GP

UPBKEO0034GP

UPBKEO0051GP

UPBKEO0052GP

UPBKEQ0053GP

UPBKEO0054GP

UPBKFO0011GP

UPBKF0012GP

UPBKF0013GP

UPBKF0014GP

UPBKF0021GP

UPBKF0022GP

UPBKF0023GP

UPBKF0024GP

UPBKF0031GP

UPBKF0032GP

UPBKF0033GP

UPBKF0034GP

UPBKF0051GP

UPBKF0052GP

UPBKF0053GP

UPBKF0054GP

UPSCKAA011GP

UPSCKAA012GP

UPSCKAA013GP

UPSCKAA014GP

UPSCKAA021GP

UPSCKAA022GP

UPSCKAA023GP

UPSCKAA024GP

UPSCKAA031GP

UPSCKAA032GP
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conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPSCKAA033GP

UPSCKAA034GP

UPSCKAA051GP

UPSCKAA052GP

UPSCKAA053GP

UPSCKAA054GP

UPSCKABO11GP

UPSCKAB012GP

UPSCKABO013GP

UPSCKAB014GP

UPSCKAB021GP

UPSCKAB022GP

UPSCKAB023GP

UPSCKAB024GP

UPSCKABO031GP

UPSCKAB032GP

UPSCKABO033GP

UPSCKAB034GP

UPSCKAB051GP

UPSCKAB052GP

UPSCKABO053GP

UPSCKAB054GP

UPSCKBAO011GP

UPSCKBA012GP

UPSCKBA013GP

UPSCKBA014GP

UPSCKBA021GP

UPSCKBA022GP

UPSCKBA023GP

UPSCKBA024GP

UPSCKBA031GP

UPSCKBA032GP

UPSCKBA033GP

UPSCKBA034GP

UPSCKBA051GP

UPSCKBA052GP

UPSCKBA053GP

UPSCKBA054GP

UPSCKBB011GP

UPSCKBB012GP

UPSCKBB013GP
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conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPSCKBB014GP

UPSCKBB021GP

UPSCKBB022GP

UPSCKBB023GP

UPSCKBB024GP

UPSCKBB031GP

UPSCKBB032GP

UPSCKBB033GP

UPSCKBB034GP

UPSCKBB051GP

UPSCKBB052GP

UPSCKBB053GP

UPSCKBB054GP

UPSCKCAQ11GP

UPSCKCAQ012GP

UPSCKCAQ13GP

UPSCKCAQ014GP

UPSCKCAQ021GP

UPSCKCAQ022GP

UPSCKCAQ23GP

UPSCKCA024GP

UPSCKCAQ31GP

UPSCKCAQ032GP

UPSCKCAQ33GP

UPSCKCAQ034GP

UPSCKCAQ51GP

UPSCKCAQ052GP

UPSCKCAQ53GP

UPSCKCAQ054GP

UPSCKCB011GP

UPSCKCB012GP

UPSCKCBO013GP

UPSCKCB014GP

UPSCKCB021GP

UPSCKCB022GP

UPSCKCB023GP

UPSCKCB024GP

UPSCKCB031GP

UPSCKCB032GP

UPSCKCB033GP

UPSCKCB034GP
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UPSCKCBO051GP

UPSCKCB052GP

UPSCKCB053GP

UPSCKCB054GP

UPSCKDAQ11GP

UPSCKDAQ12GP

UPSCKDAQ13GP

UPSCKDAQ14GP

UPSCKDAQ021GP

UPSCKDAQ22GP

UPSCKDAQ23GP

UPSCKDAQ024GP

UPSCKDAOQO31GP

UPSCKDAQ32GP

UPSCKDAQ33GP

UPSCKDAQ34GP

UPSCKDAQ051GP

UPSCKDAQ52GP

UPSCKDAQ53GP

UPSCKDAQ54GP

UPSCKDB011GP

UPSCKDB012GP

UPSCKDB013GP

UPSCKDB014GP

UPSCKDB021GP

UPSCKDB022GP

UPSCKDB023GP

UPSCKDB024GP

UPSCKDBO031GP

UPSCKDBO032GP

UPSCKDBO033GP

UPSCKDBO034GP

UPSCKDB051GP

UPSCKDB052GP

UPSCKDB053GP

UPSCKDB054GP

UPSCKEA011GP

UPSCKEA012GP

UPSCKEA013GP

UPSCKEA014GP

UPSCKEA021GP
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UPSCKEA022GP

UPSCKEA023GP

UPSCKEA024GP

UPSCKEA031GP

UPSCKEA032GP

UPSCKEA033GP

UPSCKEA034GP

UPSCKEA051GP

UPSCKEA052GP

UPSCKEA053GP

UPSCKEA054GP

UPSCKEBO011GP

UPSCKEB012GP

UPSCKEBO013GP

UPSCKEB014GP

UPSCKEB021GP

UPSCKEB022GP

UPSCKEB023GP

UPSCKEB024GP

UPSCKEBO031GP

UPSCKEB032GP

UPSCKEBO033GP

UPSCKEB034GP

UPSCKEBO051GP

UPSCKEB052GP

UPSCKEBO053GP

UPSCKEB054GP

UPSCKFAO11GP

UPSCKFAQ012GP

UPSCKFAQ13GP

UPSCKFAQ014GP

UPSCKFA021GP

UPSCKFAQ022GP

UPSCKFAQ023GP

UPSCKFAQ024GP

UPSCKFAQ031GP

UPSCKFAQ032GP

UPSCKFAQ33GP

UPSCKFAQ034GP

UPSCKFAQ051GP

UPSCKFAQ052GP
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UPSCKFAQ53GP

UPSCKFAQ054GP

UPSCKFB0O11GP

UPSCKFB012GP

UPSCKFB013GP

UPSCKFB014GP

UPSCKFB021GP

UPSCKFB022GP

UPSCKFB023GP

UPSCKFB024GP

UPSCKFB031GP

UPSCKFB032GP

UPSCKFB033GP

UPSCKFB034GP

UPSCKFB051GP

UPSCKFB052GP

UPSCKFB053GP

UPSCKFB054GP

UPKATGP-0.5

UPKATGP-0.9

UPKATGP-1

UPKATGP-1.3

UPKATGP-1.5

UPKATGP-2

UPKATGP-2.7

UPKATGP-3

UPKATGP-4

UPKATGP-5

UPKATGP-5.4

UPKATGP-6

UPKATGP-8

UPKATGP-10

UPKATGP-12

UPKATGP-13

UPKATGP-32

UPKATGP-50

UPKATGP-65

UPKATGP-100

UPKATGP-130

UPKATGP-150

UPKATGP-200
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el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.
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UPKATGP-250

UPKBTGP-0.25

UPKBTGP-0.5

UPKBTGP-0.59

UPKBTGP-0.8

UPKBTGP-50

UPKBTGP-1.4

UPKBTGP-1.5

UPKBTGP-2

UPKBTGP-2.5

UPKBTGP-3

UPKBTGP-3

UPKBTGP-5

UPKBTGP-6

UPKBTGP-8

UPKBTGP-8.3

UPKBTGP-10

UPKBTGP-12

UPKBTGP-50

UPKBTGP-100

UPKBTGP-150

UPKBTGP-200

UPKBTGP-250

UPKCTGP-0.5

UPKCTGP-0.6

UPKCTGP-0.9

UPKCTGP-1

UPKCTGP-1.2

UPKCTGP-1.5

UPKCTGP-2

UPKCTGP-2.1

UPKCTGP-2.5

UPKCTGP-3

UPKCTGP-3.1

UPKCTGP-4

UPKCTGP-5

UPKCTGP-6

UPKCTGP-6.2

UPKCTGP-8

UPKCTGP-10

UPKCTGP-12

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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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, yley 1437 de 2011.
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UPKCTGP-12.5

UPKCTGP-30

UPKCTGP-50

UPKCTGP-75

UPKCTGP-100

UPKCTGP-150

UPKCTGP-300

UPKDTGP-0.5

UPKDTGP-1

UPKDTGP-1.5

UPKDTGP-2

UPKDTGP-2.5

UPKDTGP-3

UPKDTGP-3.5

UPKDTGP-4

UPKDTGP-5

UPKDTGP-5.2

UPKDTGP-6

UPKDTGP-7

UPKDTGP-8

UPKDTGP-10

UPKDTGP-10.4

UPKDTGP-12

UPKDTGP-13

UPKDTGP-50

UPKDTGP-100

UPKDTGP-120

UPKDTGP-125

UPKDTGP-150

UPKDTGP-175

UPKDTGP-200

UPKDTGP-240

UPKDTGP-250

UPKDTGP-500

UPKETGP-1

UPKETGP-2

UPKETGP-3

UPKETGP-4

UPKETGP-5

UPKETGP-6

UPKETGP-8

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
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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, yley 1437 de 2011.
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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, yley 1437 de 2011.

UPKETGP-10
UPKETGP-12
UPKETGP-100
UPKETGP-200
UPKFTGP-1
UPKFTGP-2
UPKFTGP-3
UPKFTGP-4
UPKFTGP-5
UPKFTGP-7
UPKFTGP-8
UPKFTGP-10
UPKFTGP-12
UPKFTGP-20
UPKFTGP-23
UPKFTGP-40
UPKFTGP-50
UPKFTGP-250

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados 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 Resolucion quedaran sujetos 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 Agosto de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

( | P

_:-....- L, _:“—-..____‘_]_lJl"_-” ;
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
SigngtUFe Not Proyecto: Legal: Inerazog, Técnico: speream
Verifie \
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2022/09/01
11:29:22 C

Razon: Invi .
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Colombia
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017024047 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20085485 RADICACION: 2016168839 FECHA: 25/11/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0012837 VIGENCIA: 30/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No0.2015011324 del 20 de Marzo de 2015, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No.INVIMA 2015DM-0012837, para el producto BOMBA DE INFUSION DE OPERACION
MANUAL a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2016168839 radicado el 25/11/2016, la Doctora DIANA CRISTINA
GARCIA, actuando en calidad de Representante legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., presentd

solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Auto No. 2017001637 del 10 de Febrero de 2017, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Revisada la solicitud de modificacion se evidencia que no corresponde la direccién del
fabricante que aparece en el certificado de venta libre allegado con la aprobada incialmente en el
registro sanitario, por lo tanto deberé allegar formulario corregido solicitando el cambio de
domicilio del fabricante. '

Que mediante escrito No. 2017028810 del 03 de Marzo de 2017, la Doctora GINA PAOLA ORDONEZ,
actuando en representacion de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., allega solicitud de prorroga.

Que mediante escrito No. 2017035755 del 16 de Marzo de 2017, la Doctora DIANA CRISTINA GARCIA,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa LM INSTRUMENTS SA ., allega respuesta al
requerimiento No. 2017001637 del 10 de Febrero de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicol/legal, para acceder a lo solicitado como
respuesta al requerimiento No. 2017001637 del 10 de Febrero de 2017 siendo satisfactorio por cuanto
allega formulario corregido adicionando la direccion del fabricante, sin embargo se aclara que el
formulario que debia allegar corregido es el de modificaciones y no el de registro sanitario nuevo, en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015011324 del 20/03/2015 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0012837 a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto BOMBA DE INFUSION OPERACION MANUAL en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE SE ADICIONA EL FABRICANTE ACE MEDICAL CORP,. LTD 33,
NAEYU-GIL 124BEON-GIL, NAEYU-DONG, DEOGYANG-GU, GOYANG-SI, GYEONGGI-DO.

ADICION DE REFERENCIAS SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

TBD6,5/TBD15/TBD12,5/TBD5,0 / TBD10 / TBD30 / TBD20 / AFTP-0,5AA / AFTPO,5BA / AFTP-1AA /
AFTP1BA / AFSP-0,5AA / AFSP-0,5BA / AFSP-1AA / AFSP-1BA / AFMP-0,5AA / AFMP-0,5BA / AFMP-
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017024047 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

1AA / AFMP-1BA / AFLP-0,5AA / AFLP-0,5BA / AFLP-1AA / AFLP-1BA / AFTP-0,5AB / AFTP-0,5BB /
AFTP-1AB / AFTP-1BB / AFSP-0,5AB / AFSP-0 5BB / AFSP-1AB / AFSP-1BB / AFMP-0,5AB / AFMP-
0,5BB / AFMP-1AB / AFMP-1BB / AFLP-0 5AB / AFLP-0,5BB / AFLP-1AB / AFLP-1BB / AFLC-0,5 /
AFLC-1,5/ AFLC-2 / AFLC-5 / AFLC-8 / AFLC-SB / AFHC-1 / AFHC-10 / AFHC-4 / AFHC-6 / AFHC-SA /
AFMC-0,5 / AFMC-1,5 / AFMC-2 / AFMC-5 / AFMC-8 / AFMC-SB / AENC-1 / AFNC-10 / AFNC-4 / AFNC-
6 / AFNC-SA / AFTC-0,5 / AFTC-1,5 / AFTC-2 / AFTC-5 / AFTC-8 / AFTC-SB / AFSC-1 / AFSC-10 /
AFSC-4 / AFLC-1/ AFLC-1/ AFLC-10 / AFLC-4 / AFLC-6 / AFLC-SA / AFHC-0,5 / AFHC-1,5 / AFHC-2 /
AFHC-5 / AFHC-8 / AFHC-SB / AFMC-1 / AFMC-10 / AFMC-4 / AFMC-6 / AFMC-SA / AFNC-0,5 /
AFNC-1,5/ AFNC-2 / AFNC-5 / AFNC-8 / AFNC-SB / AFTC-1 / AFTC-10 / AFTC-4 / AFTC-6 / AFTC-SA /
AFSC- 0,5 / AFSC-1,5 / AFSC-2 / AFSC-5 / AFSC-6 / AFSC-SA / AFSC-8 / AFSC-SB / PASB1200/
PASB3000/ PASB6000 / PASBDO000 / PASD3000 / PASD6000/ PASDD000 / PASF3000 / PASF8000 /
PASF9000 / PSSBAQOO / PSSDA00OO / PSSFA000/ PASB2000 / PASB5000 / PASB7000 / PASD2000 /
PASD5000 / PASD9000 / PASF2000 / PASF5000 / PASF7000 / PASFDOOO / PSSBB000 / PSSDB00O /
PSSFBO00 / PBSB1012 / PBSB1014 / PBSB1023 / PBSB1013 / PBSB1022 / PBSB1024 / PBSB1032 /
PBSB1034 / PBSB1034 / PABB1212 / PABB1222 / PABB2021 / PABB3022 / PABB3024 / PABB3034 /
PBSD1011 / PBSD1013 / PBSD1023 / PBSD1032 / PABD3013 / PABD3023 / PABD3034/ PABD5034 /
PABD6033 / PABD7032 / PABF2022 / PABF5034 / PABF7032 / PABE7034 / PBSB1033 / PABB1211 /
PABB1213 / PABB2012 / PABB3012 / PABB3023 / PABB3032 / PABB7033 / PBSD1012 / PBSD1022 /
PBSD1024 / PBSD1033 / PABD3012 / PABD3022 / PABD3032 / PABD5032 / PABD6032 / PABDE034 /
PABD9032 / PABF5033 / PABF6033 / PABF7033 / PABF9032 / AFSP-1/2A / AFSP-1/2C / AFSP-
10/0.5A / AFSP-10/0.5C / AFSP-10/1A / AFSP-10/1C / AFSP-10/2A / AFSP-10/2C / AFSP-1A / AFSP-
1C / AFSP-2/0.5A /| AFSP-2/0.5C /| AFSP-2/1A | AFSP-2/1C / AFSP-2/2A |/ AFSP-2/2C /| AFSP-2A /
AFSP-2C / AFSP-4/0.5A / AFSP-4/0.5C / AFSP-4/1A | AFSP-4/1C / AFSP-4/2A | AFSP-4/2C | AFSP-
5./0.5A [ AFSP-5./0.5C / AFSP-1/2B / AFSP-1/2D / AFSP-10/5B / AFSP-10/0.5D / AFSP-10/1B / AFSP-
10/1D / AFSP-10/2B / AFSP-10/2D / AFSP-1B/ AFSP-1D /AFSP-2/0.5B / AFSP-2/0.5D / AFSP-2/1B /
AFSP-2/1D / AFSP-2/2B | AFSP-2/2D / AFSP-2B / AFSP-2D / AFSP-4/0.5B

AFSP-4/0.5D / AFSP-4/1B / AFSP-4/1D / AFSP-4/2B | AFSP-4/2D / AFSP-5/0.5B / AFSP-5/0.5D / AFSP-
5/1A 1 AFSP-5/1C / AFSP-5/2A | AFSP-5/2C / AFSP-6/0.5A / AFSP-6/0.5C / AFSP-6/1A /| AFSP-6/1C /
AFSP-6/2A | AFSP-6/2C / AFSP-8/0.5A / AFSP-8/0.5C / AFSP-8/1A / AFSP-8/1C / AFSP-8/2A / AFSP-
8/2C / AFMP-0.5/0.5A / AFMP-0.5/0.5C / AFMP-0.5/1A / AFMP-0.5/1C / AFMP-0.5/2A / AFMP-0.5/2C /
AFMP-0.5A / AFMP-0.5C / AFMP-1.5/0.5A / AFMP-1.5/0.5C / AFSP-5/1B / AFSP-5/1D / AFSP-5/2B /
AFSP-5/2D / AFSP-6/0.5B / AFSP-6/0.5D / AFSP-6/1D / AFSP-6/2B / AFSP-6/2B / AFSP-6/2D / AFSP-
8/0.5B / AFSP-8/0.5D / AFSP-8/1B / AFSP-8/1D / AFSP-8/2B / AFSP-8/2D / AFMP-0.5/0.5B / AFMP-
0.5/0.5D / AFMP-0.5/1B / AFMP-0.5/1D / AFMP-0.5/2B / AFMP-0.5/2D / AFMP-0.5B / AFMP-0.5D /
AFMP-1.5/0.5B / AFMP-1.5/0.5D / AFMP-1.5/1A / AFMP-1.5/1C / AFMP-1.5/2A | AFMP-1.5/2C | AFMP-
1/0.5A / AFMP-1/0.5C / AFMP-1/1A / AFMP-1/1C / AFMP-1/2A | AFMP-1/2B / AFMP-10/0.5A / AFMP-
10/0.5C / AFMP-10/1A / AFMP-10/1C / AFMP-10/2A / AFMP-10/2C / AFMP-1A / AFMP-1C/ AFMP-
2/0.5A | AFMP-2/0.5C / AFMP-2/1A | AFMP-2/1C / AFMP-2/2A | AFMP-2/2C / AFMP-2AAFMP-2C /
AFMP-1.5/1B / AFMP-1.5/1D / AFMP-1.5/2B / AFMP-1.5/2D / AFMP-1/0.5B / AFMP-1/0.5D / AFMP-1/1B /
AFMP-1/1D / AFMP-1/2B / AFMP-1/2D / AFMP-10/0.5B / AFMP-10/0.5D

AFMP-10/1B / AFMP-10/1D / AFMP-10/2B / AFMP-10/2D / AFMP-1B / AFMP-1D / AFMP-2/0.5B / AFMP-
2/0.5D / AFMP-2/1B / AFMP-2/1D / AFMP-2/2B / AFMP-2/2D / AFMP-2B / AFMP-2D / AFMP-4/0.5A /
AFMP-4/0.5C / AFMP-4/1A | AFMP-4/1C | AFMP-4/2A | AFMP-4/2C /| AFMP-5/0.5A / AFMP-5/0.5C /
AFMP-5/1A [ AFMP-5/1C / AFMP-5/2A / AFMP-5/2C / AFMP-6/0.5A / AFMP-6/0.5C / AFMP-6/1A / AFMP-
6/1C / AFMP-6/2A | AFMP-6/2C / AFMP-8/0.5A / AFMP-8/0.5C / AFMP-8/1A / AFMP-8/1C / AFMP-8/2A /
AFMP-8/2C / AFHP-0.5/0.5B / AFHP-2/0.5B / AFMP-4/0.5B / AFMP-4/0.5D / AFMP-4/1B / AFMP-4/1D /
AFMP-4/2B / AFMP-4/2D / AFMP-5/0.5B / AFMP-5/0.5D / AFMP-5/1B / AFMP-5/1D / AFMP-5/2B / AFMP-
5/2D / AFMP-6/0.5B / AFMP-6/0.5D / AFMP-6/1B / AFMP-6/1D / AFMP-6/2B / AFMP-6/2D / AFMP-8/0.5B
/ AFMP-8/0.5D / AFMP-8/1B / AFMP-8/1D / AFMP-8/2B / AFMP-8/2D / AFHP-1/1B / AFHP-2/1B / AFHP-
2/2B / AFLP-0.5/0.5B / AFLP-0.5/0.5D / AFLP-0.5/1B / AFLP-0.5/1D / AFLP-0.5/2B / AFLP-0.5/2D / AFLP-
0.5/5B / AFLP-0.5/5D / AFLP-0.5B / AFLP-0.5D / AFLP-1.5/0.5B / AFLP-1.5/0.5D / AFLP-1.5/1B / AFLP-
1.5/1D / AFLP-1.5/2B / AFLP-1.5/2D / AFLP-1.5/5B / AFLP-1.5/5D / AFLP-1/0.5B / AFLP-1/0.5D / AFLP-
1/1B / AFLP-1/1D / AFLP-1/2B / AFLP-1/2D / AFLP-1/5B / AFLP-0.5/0.5A / AFLP-0.5/0.5C / AFLP-
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017024047 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

0.5/1A | AFLP-0.5/1C / AFLP-0.5/2A / AFLP-0.5/2C / AFLP-0.5/5A / AFLP-0.5/5C / AFLP-0.5A / AFLP-
0.5C / AFLP-1.5/0.5A / AFLP-1.5/0.5C / AFLP-1.5/1A / AFLP-1.5/1C / AFLP-1.5/2A / AFLP-1.5/2C / AFLP.
1.5/5A | AFLP-1.5/5C / AFLP-1/0.5A / AFLP-1/0.5C / AFLP-1/1A / AFLP-1/1C / AFLP-1/2A / AFLP-1/2G /
AFLP-1/5A | AFLP-1/5C / AFLP-1/5D / AFLP-10/0.5B / AFLP-10/0.5D / AFLP-10/1B / AFLP-10/1D /
AFLP-10/2B / AFLP-10/2D

AFLP-10/5B / AFLP-10/5D / AFLP-1B / AFLP-1D / AFLP-2/0.5B / AFLP-2/0.5D / AFLP-2/1B / AFLP-2/1D /
AFLP-2/2B | AFLP-2/2D / AFLP-2/5B / AFLP-2/5D / AFLP-2B / AFLP-2D / AFLP-4/0.5B / AFLP-4/0 50 /
AFLP-4/1B / AFLP-4/1D / AFLP-4/2B / AFLP-10/0.5A / AFLP-10/0.5C / AFLP-10/1A / AFLP-10/1C / AFLP..
10/2A / AFLP-10/2C / AFLP-10/5A / AFLP-10/5C / AFLP-1A / AFLP-1C / AFLP-2/0.5A / AFLP-2/0 5C /
AFLP-2/1A I AFLP-2/1C | AFLP-2/2A / AFLP-2/2C / AFLP-2/5A | AFLP-2/5C / AFLP-2A / AFLP-2C /
AFLP-4/0.5A / AFLP-4/0.5C / AFLP-4/1A | AFLP-4/1C | AFLP-4/2A | AFLP-4/2C / AFLP-4/2D / AFLP-4/58
/ AFLP-4/5D / AFLP-5/0.5B / AFLP-5/0.5D / AFLP-5/1B / AFLP-5/1D / AFLP-5/2B / AFLP-5/2D / AFLP.
5/5B 1 AFLP-5/5D / AFLP-5B / AFLP-5D / AFLP-6/0.5B / AFLP-6/0.5D / AFLP-6/1B / AFLP-6/1D / AFLP-
6/2B / AFLP-6/2D / AFLP-6/5B / AFLP-6/5D / AFLP-8/0.58 / AFLP-8/0.5D / AFLP-8/1B / AFLP-8/1D/
AFLP-8/2B / AFLP-4/5A | AFLP-4/5C | AFLP-5/0.5A / AFLP-5/0.5C / AFLP-5/1A / AFLP-5/1C / AFLP-
5/2A [ AFLP-5/2C / AFLP-5/5A / AFLP-5/5C / AFLP-5A / AFLP-5C / AFLP-6/0.5A / AFLP-6/0.5C / AFLP-
6/1A / AFLP-6/1C / AFLP-6/2A / AFLP-6/2C / AFLP-6/5A | AFLP-6/5C / AFLP-8/0.5A / AFLP-8/0.5C /
AFLP-8/1A / AFLP-8/1C / AFLP-8/2A / AFLP-8/2C / AFLP-8/2D / AFLP-8/5B / AFLP-8/5D / AFTP-0.5AB /
AFTP-0.5BB / AFTP-0.5CB / AFTP-0.5DB / AFTP-1AB / AFTP-1BB / AFTP-1CB / AFTP-1DB / AFTP-2AB
/ AFTP-2BB / AFTP-2CB / AFTP-2DB/ AFSP-0.5AB

AFSP-0.5BB / AFSP-0.5CB / AFSP-0.5DB / AFSP-1AB / AFSP-1BB / AFSP-1CB / AFSP-1DB

AFSP-2AB / AFSP-2BB / AFSP-2CB / AFLP-8/5A / AFLP-8/5C / AFTP-0.5AA / AFTP-0.5BA / AFTP-
0.5CA/AFTP-0.5DA / AFTP-1AA / AFTP-1BA / AFTP-1CA / AFTP-1DA / AFTP-2AA / AFTP-2BA / AFTP-
2CA / AFTP-2DA / AFSP-0.5AA / AFSP-0.5BA / AFSP-0.5CA / AFSP-0.5DA / AFSP-1AA / AFSP-1BA /
AFSP-1CA / AFSP-1DA / AFSP-2AA / AFSP-2BA / AFSP-2CA / AFSP-2DA / AFSP-2DB / AFMP-0.5AB /
AFMP-0.5BB / AFMP-0.5CB / AFMP-0.5DB / AFMP-1AB / AFMP-1BB / AFMP-1CB / AFMP-1DB / AFMP-
2AB / AFMP-2BB / AFMP-2CB / AFMP-2DB / AFLP-0.5AB / AFLP-0.5BB / AFLP-0.5CB / AFLP-0.5DB /
AFLP-1AB / AFLP-1BB / AFLP-1CB / AFLP-1DB / AFLP-2AB / AFLP-2BB / AFLP-2CB / AFLP-2DB /
AFLP-5AB / AFMP-0.5AA / AFMP-0.5BA / AFMP-0.5CA / AFMP-0.5DA / AFMP-1AA / AFMP-1BA
AFMP-1CA / AFMP-1DA / AFMP-2AA / AFMP-2BA / AFMP-2CA / AFMP-2DA / AFLP-0.5AA / AFLP-
0.5BA / AFLP-0.5CA / AFLP-0.5DA / AFLP-1AA / AFLP-1BA / AFLP-1CA / AFLP-1DA / AFLP-2AA /
AFLP-2BA / AFLP-2CA / AFLP-2DA / AFLP-5AA / AFLP-5BA / AFLP-5BB / AFLP-5CB / AFLP-5DB /
AFLP-5CA / AFLP-5DA / AFLC-0.5 / AFLC-1.5 / AFLC-2 / AFLC-5 / AFLC-8 / AFLC-DUAL 2 / AFLC-
DUAL 6 / AFLC-SA / AFHC-0.5 / AFHC-1/ AFHC-1.5 / AFHC-10 / AFHC-2 / AFHC-4 / AFHC-5 / AFHC-6 /
AFHC-8 / AFHC-SA / AFHC-SB / AFMC-0.5 / AFLC-1 / AFLC-10 / AFLC-4 / AFLC-6 / AFLG-DUAL 10 /
AFLC-DUAL 4 / AFLC-DUAL 8 / AFLC-SB / AFHC-0.5 (P) / AFHC-1 (P) / AFHC-1.5 (P) / AFHC-10 (P) /
AFHC-2 (P) / AFHC-4 (P) / AFHC-5 (P) / AFHC-6 (P) / AFHC-8 (P) / AFHC-SA (P) / AFHC-SB (P} /
AFMC-1 / AFMC-1.5 / AFMC-2 / AFMC-5 / AFMC-8 / AFMC-DUAL 2 / AFMGC-DUAL 6 / AFMC-SA /
AFNC-0.25 / AFNC-0.5 / AFNC-0.59 / AFNC-1 / AFNC-1.5 / AFNC-10 / AFNC-2 / AFNC-4 / AFNC-5 /
AFNC-6 / AFNC-8 / AFNC-SA / AFNC-SB / AFTC-0.25 / AFTC-0.5 / AFTC-0.59 / AFTC-1 / AFTC-1.5 /
AFTC-10 / AFMC-10 / AFMC-4 / AFMC-6 / AFMC-DUAL 10 / AFMC-DUAL 4 / AFMC-DUAL 8 / AFMC-
SB / AFNC-0.25 (P) / AFNC-0.5 (P) / AFNC-0.59 (P) / AFNC-1 (P) / AFNC-1.5 (P) / AFNC-10 (P) / AFNC-
2 (P) / AENC-4 (P) / AFNC-5 (P) / AFNC-6 (P) / AFNC-8 (P) / AFNC-SA (P) / AFNC-SB (P) / AFTC-0.25
(P) 7 AFTC-0.5 (P) / AFTC-0.59 (P) / AFTC-1 (P) / AFTC-1.5 (P) / AFTC-10 (P) / AFTC-2 / AFTC-4 /
AFTC-5/ AFTC-6 / AFTC-8 / AFTC-SA / AFTC-SB / AFSC-0.5 / AFSG-1 / AFSC-10 / AFSC-4 / AFSC-6 /
AFSC-DUAL 10 / AFSC-DUAL 4 / AFSC-DUAL 8 / AFSC-SB / AFTC-2 (P) / AFTC-4 (P) / AFTC-5 (P) /
AFTC-6 (P) / AFTC-8 (P) / AFTC-SA (P) / AFTC-SB (P) / AFSC-0.59 / AFSC-1.5 / AFSC-2 / AFSC-5 /
AFSC-8 / AFSC-DUAL 2 / AFSC-DUAL 6 / AFSC-SA / PASA1200 / PASA3000 / PASA5000 / PASA7000 /
PASAS000 / PASAD00O / PASB2000 / PASA2000 / PASA4000 / PASAG000 / PASAS000 / PASACO00 /
PASB1200 / PASB3000 / PASB4000 / PASB6000 / PASB8000 / PASBC000 / PASC1200 / PASC3000 /
PASC5000 / PASC7000 / PASC9000 / PASCDO000 / PASD2000 / PASD4000 / PASDS000 / PASDS000 /
PASDCO000 / PASE3000 / PASE5000 / PASE7000 / PASE9000 / PASED000 / PASF4000 / PASFE000 /
PASF8000 / PASFC000 / PSSAAQ00 / PSSBA00O / PASB5000 / PASB7000 / PASB9000 / PASBD00O /
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Date: 2017.06.1

Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017024047 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , €n ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

PASC2000 / PASC4000 / PASC6000 / PASC8000 / PASCC000 / PASD1200 / PASD3000 / PASD5000 /
PASD7000 / PASDS000 / PASDD000 / PASE4000 / PASE6000 / PASES8000 / PASEC000 / PASF3000 /
PASF5000 / PASF7000 / PASF9000 / PASFD00O / PSSAB000/ PSSBB000 / PSSCA000/ PSSDAQOO /
PSSEA000/ PSSFAQ00 / PSSCB000 / PSSDB000/ PSSEB000 / PSSFB00O.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el
Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o ST

g‘:mﬂwggff" 4:;,««“’”’%”
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: kpuertac, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011324 DE 20 de Marzo de 2015
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.
ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2014151847 de fecha 20 de Noviembre de 2014, Ia Doctora DIANA CRISTINA
GARCIA NAVARRETE actuando en calidad Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., solicita
al INVIMA Registro Sanitario para el producto BOMBA DE INFUSION DE OPERACION MANUAL en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2015000666 de fecha 26 de Enero de 2015, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar todas las referencias que desea amparar en el Certificado de Venta Libre, toda vez que en el
allegado no se encuentran en su totalidad.

‘2. Allegar corregido el formulario, el sentido de cambiar |a clasificacién de riesgo a Ill, toda vez que
menciona que es de administracién epidural por lo tanto se encuentra enmarcado en |a regla 8 literal b) del
Decreto 4725 de 2005.

3. Ampliar la descripcién del producto en el sentido de incluir las contraindicaciones Y las advertencias del
producto, toda vez que en la informacién allegada no se evidencia.

4. Aclarar cuales son los componentes del KIT, de igual forma allegar una declaracion de conformidad del
fabricante donde garantice que dichos componentes no se van a comercializar por separado y son
exclusivos del producto.

5. Allegar los estudios de estabilidad que soporten la vida (til declarada 5 afios, en cumplimiento de lo
descrito en el literal d) del articulo 18 del Decreto 4725 de 2009, con traduccion al espafiol."

Que mediante Radicado No. 2015018649 de fecha 19 de Febrero de 2015, la Doctora CATALINA CASTILLO
actuando en calidad Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., dio respuesta a los
requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2015000666 de fecha 26 de Enero de 2015 se pudo evidenciar que
allegaron las respuesta a todos los puntos del requerimiento de manera correcta.

Revisadas las etiquetas estas no cumplen, toda vez que la razén social del importador y del fabricante no se
encuentra completa, debe colocarse como aprueba en la presente resolucion.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro
Sanitario.

‘RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: BOMBA DE INFUSION DE OPERACION MANUAL

MARCA: ACEMEDICAL, LM, LMI 3 0 ABR 2025

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0012837 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE: ACE MEDICAL CO, LTD con domicilio en KOREA
IMPORTADOR;: . LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011324 DE 20 de Marzo de 2015

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.

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
UsoS:

VIDA UTIL:
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
OBSERVACIONES:

Instituta Nadionol de Vigilandn de Medicamentos y Alimentos - INVIRA

Correra WON64/28
PBY. 2948700

Bogetd - Colombia
WWWIRVImE.govi

INVASIVO QUIRURGICO

th

SILICONA

LA BOMBA DE INFUSION ESTA DESTINADA PARA EL USO GENERAL DE
INFUSION. LAS RUTAS DE INFUSION INCLUYEN INTRAVENOSA,
PERCUTANEA, SUBCUTANEA, INTRA- ARTERIAL Y EPIDURAL, Y DENTRO DE
SITIO INTRA-OPERATORIO (TEJIDO BLANDO/ CAVIDAD CORPORAL).

5 ANOCS

UNIDAD
ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUEINTES REFERENCIAS:

TBD86,5
TBD15
TBD12,5
TBD5,0
TBD10
TBD30
TBD20
AFTP-0,5AA
AFTP-0,5BA
AFTP-1AA
AFTP-1BA
AFSP-0,5AA
AFSP-0,5BA
AFSP-1AA
AFSP-1BA
AFMP-0,5AA
AFMP-0,5BA
AFMP-1AA
AFMP-1BA
AFLP-0,5AA
AFLP-0,5BA
AFLP-1AA
AFLP-1BA
AFTP-0,5AB
AFTP-0,5BB
AFTP-1AB
AFTP-1BB
AFSP-0,5AB
AFSP-0,5BB
AFSP-1AB
AFSP-1BB
AFMP-0,5AB
AFMPO,5BB
AFMP-1AB
AFMP-1BB
AFLP-0,5AB
AFLP-0,5BB
AFLP-1AB
AFLP-1BB
AFLC-0,5
AFLC-1,5
AFLC-2

Pagina 2 de 4

C £
R

150 9001

A lcontoe




) rnssise E_Q“&‘;imQ

TODOS PORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015011324 DE 20 de Marzo de 2015

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.

AFLC-5
AFLC-8
AFLC-SB
AFHC-1
AFHC-10
AFHC-4
AFHC-6
AFHC-SA
AFMC-0,5
AFMC-1,5
AFMC-2
AFMC-5
AFMC-8
AFMC-SB
AFNC-1
AFNC-10
AFNC-4
AFNC-6
AFNC-SA
AFTC-0,5
AFTC-1,5
AFTC-2
AFTC-5
AFTC-8
AFTC-SB
AFSC-1
AFSC-10
AFSC-4
AFLC-1
AFLC-10
AFLC-4
AFLC-6
AFLC-SA
AFHC-0,5
AFHC-1,5
AFHC-2
AFHC-5
AFHC-8
AFHC-SB
AFMC-1
AFMC-10
AFMC-4
AFMC-6
AFMC-SA
AFNC-0,5
AFNC-1,5
AFNC-2
AFNC-5
AFNC-8
AFNC-SB
AFTC-1
AFTC-10
AFTC-4
AFTC-6

lasstituto Nadionol de Vigilanda de Medicamentos y Allmantos  INVIRA

Carvers 10.8.°64/28
PR 2948700

Bogotd - Colombia
WO IDVIMELGON.LS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015011324 DE 20 de Marzo de 2015
: Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Médicos
Alimentos INVIMA, en ejercicio de
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

AFTC-SA
AFSC-0,5
AFSC-1,5
AFSC-2
AFSC-5
AFSC-6
AFSC-SA
AFSC-8
AFSC-SB
20085485
2014151847

EXPEDIENTE No..
RADICACION No.:
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y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

ARTICULO SEGUNDO: NEGAR las etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2014151847 de fecha 20 de

Noviembre de 2014, por lo expuesto en la parte considerativa de la presente resolucién.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion

procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera

interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

siguientes a su notificacion, en los términos sef

Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 dias de Marzo de 2015

Este espacio, hasta la fi se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OJALVARO CIFUENTES
DIRECTOR D POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452
Vo. Bo. 500-03-369
Vo. Bo. 500-03-161
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Y ALIMENTOS, INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
alados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
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