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. 2022005985 DE 31 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
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 la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211157373 de fecha 09/08/2021, la Doctora SANDRA VALDERRAMA GARCIA
actuando en calidad de Apoderada de la empresa AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con domicilio en
CHINA, solicit6 Permiso de Comercializacion para el producto AED (DESFIBRILADOR EXTERNO
SEMIAUTOMATICO) - DESFIBRILADOR, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto niumero 2021012359 del 7 de septiembre de 2021, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar el formulario corregido en el item PARTES DEL EQUIPO, acorde al folio 27 y 28, por cuanto no se
encuentra diligenciado este campo.

2. Allegar copia de la solicitud de actualizacién de la direccién de importador al Grupo Técnico de nuestra
Direccion, quedando: ANDES MED S.A.S. con domicilio en CALLE 104C NO. 47A-04 APARTAMENTO 101,
BOGOTA D.C, por cuanto se observa en la base de datos de CCAA una direccion diferente para el
importador ANDES MED S.A.S

3. Allegar el certificado de analisis de producto terminado que contenga las especificaciones e indicando los
valores o rangos de aceptacion, en la ultima fase de fabricacion para el modelo i5, i3, que desea amparar en
su solicitud, en cumplimiento a lo establecido en el articulo 18, literal d, del Decreto 4725 de 2005. Lo anterior
por cuanto en los folios 65 y 66, no se muestran las especificaciones y parametros funcionales, indicando los
valores o rangos de aceptacion, en la tltima fase de fabricacion.

4. Allegar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas de los accesorios (Electrodos de desfibrilacion),
que permitan validar la vida util de los mismos, anexando resumen del método, verificacion, validacion,
especificacion y resultado final. En cumplimiento a lo descrito en el literal d) del articulo 18 del decreto 4725
de 2005. Lo anterior por cuanto en lo allegado en los folios 72 al 155, no se encuentra la vida util de los
accesorios.

5. Allegar el método de esterilizacion empleado durante el proceso de fabricacion de los accesorios
(Electrodos de desfibrilacién) y que garantice su esterilidad;, ademas debe tener en cuenta que si el método
de esterilizacion del producto se realiza con oxido de etileno debe adjuntar los estudios que demuestren el
residuo post esterilizacion de este. En cumplimiento a lo estipulado en el articulo 18, literales d, e, i.

6. Allegar etiquetas originales del fabricante para los accesorios (Electrodos de desfibrilacién), segun los
requisitos de los articulos 54 y 55 del decreto 4725 donde se mencione: nombre del producto, modelo,
nombre y domicilio del fabricante, datos para la identificaciéon del equipo y los demas que sefialan los
mencionados articulos del decreto.

7. Allegar el historial comercial del equipo AED (DESFIBRILADOR EXTERNO SEMIAUTOMATICO) modelos
i3 y i5, donde se mencionen las alertas sanitarias involucradas con el producto acorde al literal a del articulo
29 del Decreto 4725 de 20056. Lo anterior se solicita por cuanto el documento aportado no menciona los
modelos especificos ni las alertas sanitarias involucradas con los equipos que desea amparar.”

Que mediante escrito No. 20221009421 del 18/01/2022, la Doctora SANDRA VALDERRAMA GARCIA actuando
en calidad de Apoderada de la empresa AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD., allega respuesta al
requerimiento No. 2021012359 del 7 de septiembre de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022005985 DE 31 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
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 la Ley 1437 de 2011.

Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2021012359 del 7 de Septiembre de 2021, en este sentido,
allega el formulario corregido en el item PARTES DEL EQUIPO, donde se evidencian las partes del equipo;
Informa que ya fue actualizada la base de datos por parte del grupo técnico para la direccién del importador
ANDES MED S.A.S. con domicilio en CALLE 104C NO. 47A-04 APARTAMENTO 101, BOGOTA D.C; aporta el
Certificado de Analisis de producto terminado que contiene las especificaciones indicando valores y rangos de
aceptacion de los modelos que se desean amparar en la solicitud; anexa los estudios relacionados con la vida util
(2 afos) de los electrodos de desfibrilacion; Informa que los accesorios (electrodos de desfibrilacion) no vienen
estériles y para tal fin, adjunta declaracién del fabricante donde se puede evidenciar que el producto no viene
esterilizado; allega las etiquetas originales del fabricante para los accesorios (Electrodos de desfibrilacion).

En este sentido, se dio cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de
2017, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: AED (DESFIBRILADOR EXTERNO SEMIAUTOMATICO) - DESFIBRILADOR,
MARCA: AMOUL
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2022EBC-0025090
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): ANDES MED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO
RIESGO: 1B
SISTEMAS: ELECTRICOS, ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: DISPOSITIVO 15/I3 (LA PARTE ARMADA Y EL TABLERO), ELECTRODO DE

DESFIBRILACION PARA ADULTOS DE 15/13 (PRODUCTO DESECHABLE)
BATERIAS DE 15/13, MANUAL DEL USUARIO, ELECTRODO DE
DESFIBRILACION PEDIATRICO (OPCIONAL).

USOS: PARA TRATAR A LAS PERSONAS QUE CREE QUE HAN SUFRIDO UN PARO
CARDIACO REPENTINO (PCR). LOS SINTOMAS DEL PCR SON LOS
SIGUIENTES:  ONO HAY ACTIVIDAD NI REACCION AL SACUDIR AL
INDIVIDUO O INCAPACIDAD PARA RESPIRAR NORMALMENTE.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA POR UNIDAD

VIDA UTIL: 8 ANOS

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

SE AMPARAN LOS MODELOS: i3, i5
EXPEDIENTE No.: 20208197
RADICACION No.: 20211157373
FECHA DE RADICACION: 09/08/2021

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante aportadas en los radicados 20211157373 y
20221009421 y sticker del importador aportado en el radicado No. 20211157373.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucién al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020,
advirtiendo que contra la misma procede unicamente el recurso de reposicién, que debera interponerse ante la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022005985 DE 31 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
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 la Ley 1437 de 2011.

Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicién empezara a contar una vez
se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas administrativas transitorias
vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 31 de Marzo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Ill -~ o .\..i / o =
Y _}.“:::-.___ \L
IR, e "—f—
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: Iherazog, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

LUCIA AYALA'

RODRIGUEZ

Fecha: 2022/0§31

13:04:00 C

Razén: Invw

Locacion: BQGDTAD.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. 2025007062 de 25 de Febrero de 2025
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: 20208197 RADICACION: 20251036010 FECHA: 14/02/2025
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2022EBC-0025090 VIGENCIA: 31/03/2032
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA 2022EBC-0025090, para el producto AED (DESFIBRILADOR EXTERNO
SEMIAUTOMATICO) - DESFIBRILADOR, a favor de AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con
domicilio en CHINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2022011050 del 8 de Mayo de 2022, el INVIMA modificé Resolucién No.

2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022018716 del 23 de Junio de 2022, el INVIMA modificd Resolucién No.

2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2022031983 del 1 de Septiembre de 2022, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2022005985 de 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucidn No. 2022044729 del 29 de Diciembre de 2022, el INVIMA modificd la

Resolucion No. 2022005985 del 31 de marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2023001244 del 18 de Enero de 2023, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucién No. 2023006261 del 20 de Febrero de 2023, el INVIMA modificé la Resolucién

No. 2022005985 del 31 de marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023042199 del 11 de Septiembre de 2023, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADO, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023043381 del 19 de Septiembre de 2023, el INVIMA modificé la

Resolucion No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023047667 del 9 de Octubre de 2023, el INVIMA modificé la Resolucién

No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2023058323 del 14 de Diciembre de 2023, el INVIMA modificd la

Resolucién No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE
IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES.

Que mediante Resolucién No. 2024010650 del 8 de Marzo de 2024, el INVIMA modificé la Resolucidn

No. 2Q22005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025007062 de 25 de Febrero de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas 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.

Que mediante Resolucién No. 2024031795 del 8 de Julio de 2024, el INVIMA modifico la Resolucién No.

2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2024036391 del 2 de Agosto de 2024 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR,

Que mediante Resolucion No. 2024041068 del 4 de Septiembre de 2024, el INVIMA modificé la
Resoluciéon No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR Y ACQNDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20251036010 radicado el 14/02/2025, el(a) Doctor(a) SANDRA
VALDERRAMA GARCIA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa AMBULANC (SHENZHEN)
TECH. CO., LTD., presenté solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR Y FABRICANTE,
ADICION DE IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES, 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 Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

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

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2022005985 del 31/03/2022 que concedid
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2022EBC-0025090, a favor de AMBULANC (SHENZHEN)
TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA para el producto AUTOMATIC EXTERNAL DESFIBRILLATOR,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.
Quedando:

Con domicilio en 3rd and 8th Floor, Block C, Building #5, and 1st to 10th Floor, Building #8,
Skyworth Innovation Industry Park, Tangtou 1st Road, Shiyan, Baoan District, Shenzhen,
Guangdong 518108, China

CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.
Quedando:

Con domicilio en 3rd and 8th Floor, Block C, Building #5, and 1st to 10th Floor, Building #8,
Skyworth Innovation Industry Park, Tangtou 1st Road, Shiyan, Baoan District, Shenzhen,
Guangdong 518108, China
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025007062 de 25 de Febrero de 2025
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.

ADICION DE IMPORTADORES:

MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A.S

CON DOMICILIO EN: AV TRONCAL DE OCCIDENTE NO. 1-59 L13 MOSQUERA
CUNDINAMARCA COLOMBIA

ULTRA SCHALL DE COLOMBIA S.A.S.
CON DOMICILIO EN: CALLE 118 BIS NO. 11D -51 BOGOTA D.C.-COLOMBIA

INVERSIONES BIOSUMMA S.A.S.,

CON DOMICILIO EN CALLE 76 B NO 42 F - 122 OFICINA 504 A BARRANQUILLA ATLANTICO
COLOMBIA

GILESAS.A.S
CON DOMICILIO EN CARRERA 43 C No. 7D - 37 MEDELLIN ANTIOQUIA COLOMBIA

PITS MEDICAL S.A.S.
CON DOMICILIO EN CARRERA 93 C No. 22-25 BOGOTA D.C. COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADORES:

MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A.S

CON DOMICILIO EN AV TRONCAL DE OCCIDENTE NO. 1-59 L13 MOSQUERA
CUNDINAMARCA COLOMBIA 2

ULTRA SCHALL DE COLOMBIA S.A.S.

CON DOMICILIO EN CALLE 23 NO. 116- 31, BODEGA 25, PARQUE INDUSTRIAL PARQUE
CENTRAL BOGOTA D.C. COLOMBIA

LOGICALL S.A.

CON DOMICILIO EN CARRERA 106 No. 15 A -25 MANZANA 9@ BODEGA 16 ZONA FRANCA
BOGOTA D.C. COLOMBIA

DREAMS STORAGE S.A.S.

CON DOMICILIO EN CARRERA 106 No. 15 A 25 MANZANA 10 BODEGA 66 ZONA FRANCA
BOGOTA COLOMBIA.

DREAMS STORAGE S.A.S.
CON DOMICILIO EN CARRERA 106 NO. 15 A 25 MANZANA 10 BODEGA 66 ZONA FRANCA
BOGOTA D.C. COLOMBIA
ADICION DE REFERENCIAS:
i7,19, i7plus, i9plus
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 Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejécutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025007062 de 25 de Febrero de 2025
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 CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidén 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 25 de Febrero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e / G b
Ty et
T “‘4\\

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

Razén: Invima
Locacién: TAD.C,,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025066122 de 16 de Diciembre de 2025
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: 20208197 ] RADICACION: 20251363447 FECHA: 04/12/2025
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2022EBC-0025090 VIGENCIA:31/03/2032
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2022EBC-0025090, para el producto AED (DESFIBRILADOR EXTERNO
SEMIAUTOMATICO) - DESFIBRILADOR, a favor de AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con
domicilio en CHINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2022011050 del 9 de Mayo de 2022, el INVIMA modificé Resolucion No.

2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resoluciéon No. 2022018716 del 23 de Junio de 2022, el INVIMA moedificé Resolucién No.

2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022031983 del 1 de Septiembre de 2022, el INVIMA modificé la

Resolucién No. 2022005985 de 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022044729 del 29 de Diciembre de 2022," el INVIMA modificé la

Resolucion No. 2022005985 del 31 de marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante Resolucion No. 2023001244 del 18 de Enero de 2023, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023006261 del 20 de Febrero de 2023, el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2022005985 del 31 de marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR. '

Que mediante Resolucién No. 2023042199 del 11 de Septiembre de 2023, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
DOMICILIO DE IMPORTADO, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2023043381 del 19 de Septiembre de 2023, el INVIMA modifico la

Resolucién No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2023047667 del 9 de Octubre de 2023, el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR Y
ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resoluciéln No. 2023058323 del 14 de Diciembre de 2023, el INVIMA modificod la

Resolucién No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE
IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES.

Que mediante Resolucion No. 2024010650 del 8 de Marzo de 2024, el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ADICION DE ACONDICIONADOR. :

Que mediante Resolucion No. 2024031795 del 8 de Julio de 2024, el INVIMA modific la Resolucion No.
2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
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Republica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025066122 de 16 de Diciembre de 2025
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.

ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2024036391 del 2 de Agosto de 2024 el INVIMA modificé la Resolucion

No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucién No. 2024041068 del 4 de Septiembre de 2024, el INVIMA modific la
Resolucion No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion 2025007062 del 25 de febrero de 2025, el Invima modific la Resolucion No.
20220056985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE

TITULAR Y FABRICANTE, ADICION DE IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES, ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2025039813 de 28 de Agosto de 2025, el Invima modificé la Resolucion No.
2022005985 del 31 de Marzo de 2022, en el sentido de APROBAR; CAMBIO DE DOMICILIO DE

FABRICANTE, CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO, ADICION DE MARCA Y ADICION DE
REFERENCIAS. -

Que mediante escrito nlimero 20251363447 radicado el 04/12/2025, el (a) Doctor(a) SANDRA
VALDERRAMA GARCIA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa AMBULANC (SHENZHEN)
TECH. CO., LTD., present6 solicitud de modificacién al Permiso de Comercializacion mencionado, en el
sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

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 expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier

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

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluciéon No. 2022005985 del 31 de Marzo de 2022 que
concedié6 Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2022EBC-0025090 a favor de AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA para el producto DESFIBRILADOR, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE IMPORTADORES:

NOVA MEDICA S.A.S. CON DOMICILIO EN CARRERA 49 C NO 79 184 BARRANQUILLA
ATLANTICO COLOMBIA

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A S CON DOMICILIO EN CARRERA 80A No.
34B - 07 MEDELLIN ANTIOQUIA COLOMBIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA

RESOLUCION No. 2025066122 de 16 de Diciembre de 2025
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.

ADICION DE ACONDICIONADOR:

GRUPO A&C ZONA FRANCA S.A.S. CON DOMICILIO EN CARRERA 106 No. 15A- 25
MANZANA 4, LOTE 11 BODEGA 3- ZONA FRANCA DE BOGOTA D.C.

NOVA MEDICA S.A.S. CON DOMICILIO EN ARRERA 49 C NO 79 184 BARRANQUILLA
ATLANTICO COLOMBIA

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A S CON DOMICILIO EN CARRERA 80A No.
34B - 07 MEDELLIN ANTIOQUIA COLOMBIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA “de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Diciembre de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

a2y

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: ltolosaj

Firmado digitalmente por:

DORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA

Fecha: 16-12-2025 GOMEZ PARADA
Hora: 12:05:21
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