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Repiblica de Colombia Ministerio

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

RESOLUCION MNo. 2022017416 de 13 de Junio de 2022
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilanda de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Mo. 20221052467 de fecha 04/04/2022, la Doctora SANDRA VALDERRAMA GARCIA
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa AMBULANC (SHEWNZHEN) TECH. CO_, LTD. con
domicilio en CHIMA, solicitd Permiso de Comercializacion para el producto VENTILADOR DE
TRANSFPORTE/NVENTILADOR, en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.

Qe mediante radicado Mo. 20221073626 da fecha 29/04/2022. la Dodora SANDRA VALDERRAMA GARCIA aduando en
calidad de Representante Legal de la empresa AMBULANC (SHEMZHEN) TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA, allzga
alcance al radicado inicial, aportando sticker de los importadores en el que s& indica Permiso de Comerdalizacion ¥ compromiso
de informar donde se instalaran los equipos.

CONSIDERACIONES
CQue ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico vy legal. En este sentido, se dio cumplimiento de los requisitos

preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitid concepto favorable para la
autorizacion de este Permiso de Comercializacion.

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMEROQ. - Conceder PERMISO OE COMERCIALIZACICIN por &l térming de DIFZ (10) afos a
PRODUCTO: VENTILADOR DE TRANSPORTENVENTILADOR,
MARCA; AMOUL
PERMISO DE
COMERCIALIZACION INVIMA, 2022EBC-00253%1
Mo TIPC DE IMPORTAR Y VENDER
REGISTRO: AMBULANC (SHENZHEMN) TECH. CO., LTD. con domiciio en CHINA
TITULAR(ES): AMBULANC (SHEMZHEM) TECH. CO_, LTD. con domicilio en CHIMNA
FABRICANTE(S): ANDES MED 5 A5 con domicilic en BOGOTA -D.C;
IMPORTADOR(ES): G&C MEDICALS 5. A5, con domicilic en BOGOTA-D.C.;

GILMEDICA 5.A.5 con demicilio en YUMBQ - VALLE;

MULTILIMK INGEMIERIA 5.A.5. con domicilio en BOGOTA -D.C.;

SOUTH INGEMIERIA 5.A.5. con domicilio en BOGOTA - D.C.

GEC MEDICALS 5.A.5 con domiclio en BOGOTA - D.C,,

GILMEDICY 5.45 con domicilio en YUMBO - VALLE;
&CDHDICIDM&DOR{ES] GRUPO ARC ZONA FRANCA 5AS con domicilic en BOGOTA -D.C;

LOGICALL 5.A  con domicilio en BOGOTA -D.C.;
MUL | ILINE INGENIEHIA 5.4.5. con gomiclio en BOGUIA - L.C.

TIPC DE EQUIPC BIOMEDICO: EQUIPQ BIOMEDICO DE TRATAMIENTO ¥ SOPORTE OE VIDA

e
SUBSISTEMAS ELECTRICOS ¥ ELECTROMICOS

UMIDAD PRINCIPAL (HOST) MANGUERA DE RESPIRACION DE DOBLE LIMEA
REUTILIZABLE - SENSOR DE TASA DE FLUJO - PERCHA GRANDE
PARA MASCARILLA DE GOMA - MASCARILLA DE GOMA REUTILIZABLE -
CASCO DE GOMA - MANGUERA DE FUENTE DE GAS DE ALTA
PRESION - MANGUERA DE FUENTE DE GAS DE BAJA PRESION -
ADAPTADOR DE CORRIENTE - CABLE DE ALIMENTACION DE CA -
U305 BATERIA DE LITIO RECARGAELE.

ESTE PRODUCTO SE APLICA PRINCIPALMENTE EM EL RESCATE DE
VENTILACION DE EMERGEMCIA PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022017116 de 13 de Junlo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Méedicos v Otras Tecnologias del InStituto Macional de Vigilancia da
Medicamentos v Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales confeildas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 532 de 2017 v Ley 1437 de 2011.

RESFPIRATORIA, A MENUDO SE USA EN LUGARES DE EMERGENCIA 'Y
PROCESOS DE TRANSFERENCIA (COMO EN AMBULANCIASY, Y AS| COMO
SE UTILIZA DENTRO Y FUERA DE HOSPITALES PARA RESCATE ¥
TRASLADO, UCI, UCI DE EMERGEMNCIA, VENTILACION MECANICA DURANTE
CIRUGIAS Y PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS. SQPORTE DE VENTILACION
MECANICA PARA PACIENTES DURANTE LA RECUPERACION
POSTAMNESTESICAY EL TRATAMIENTO HOSPITALARIO.

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA POR UNIDAD

VIDA UTIL: 8 afios )

OBSERVACIONES: ESTE FPERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL MODELO ¥/0 REFERENCIA: TG

EXPEDIENTE Mo.: 20224707

RADICACION Mo.: 20221052467

FECHA DE RADICACION:  04/04/2022

ARTICULO SEGUNDO. - SE AFRUEBAN ETIQUETAS DEL FABRICANTE ¥ STICKER DEL IMPORTADOR
APORTADAS EN EL RADICADO No. 20221052467

ARTICULO TERCERQD. - Confra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que
deberad interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONWAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su nofificacion, en los terminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTOQ. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, MOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 13 de Junlo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

S

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecid: Legal: sroncancioc, Técnico: ysanchezo Revisd: 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. 2024031736 de 8 de Julio de 2024
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, vy Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20224707 . RADICACION: 20241163996 FECHA: 02/07/2024
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2022EBC-0025391 VIGENCIA: 13/06/2032
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Mo. 2022017116 de 13 de Junio de 2022 el Invima concedic Permiso de
Comercializacion Mo. INVIMA 2022EBC-0025391 para el producto VENTILADOR DE
TRANSPORTENENTILADOR a faver de AMBULANC (SHENZHEMN) TECH. CO., LTD. con domicilio en CHINA
en la modalidad de IMPORTAR Y WVENDER.

CQue mediante Resolucion MNo. 2022024260 de 25 de Julic de 2022, el IMVIMA modificd Resolucion Mo.
2022017116 de 13 de Junio de 2022, en el sentide de APROBAR ADICIOMN DE IMPORTADOR Y
ACONDICIOMADOR

Que mediante escrito numero 20241163996 radicado el 02/07/2024, la Doctor(a) SANDRA VALDERRAMA
GARCIA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO_, LTD.,
presentd solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de GBTENER
APROBACION PARA CAMEIO DE DOMICILIO DE TITULAR Y FABRICANTE, ADICION DE IMPORTADOR ¥
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado |a concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Meédicos v 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
INWIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momento
la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.
En consecuencia, este Institute:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Mo, 2022017116 del 13 de Junio de 2022 que concedio
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2022EBC-0025391 a favor de AMBULANC (SHEMZHEM) TECH.

CO., LTD. con domicilic en CHIMA para el producto VENTILADOR DE TRAMNSPORTENEMTILADOR, en la
moedalidad IMPORTAR Y VENDER, en el zentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR Y FABRICANTE, QUEDANDO:

AMBULANC (SHENZHEMN) TECH. CO_, LTD

Con domicilio en: Evergrande Fashion Huigu Building 1#101, Fulong Road, Shanghenglang
Community, Dalang Street, Longhua District, Shenzhen CHIMA

ADICION DE IMPORTADORES:
INMVERSIOMES BIOSUMMA 5.4 5.

COM DOMICILIO EN CALLE 76 B NO 42 F — 122 OFICINA 504 A BARRANQUILLA ATLANTICO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031786 de 8 de Julioc de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Macional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicico de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, v Ley 1437 de 2011.

CON DOMICILIO EN AV TROMCAL DE OCCIDENTE NO. 1-52 L13 MOSGQUERA CUNDINAMARCA
COLOMBLA

NOVA MEDICA 5 A S
CON DOMICILID EN CARRERA 40 C MO T2 184 BARRANGUILLA ATLANTICD COLOMBLA

ADICION DE ACONDICIONADORES:

LOGICALL S.A

CON DOMICILIO EM CARRERA 106 Mo. 15 A -26 MAMZANA O BODEGA 16 ZOMA FRAMCA
BOGOTA DUC. COLOMEBLA

MEQ TECHOLOGA MEDICA 5.AS

CON DDHI::IIJD EM AV TROMCAL DE OCCIDENTE NO. 1-80 L13 MOSQUERA CUNDINAMARCA

MNOVA MEDICA 5 AS.

CON DOMICILIO EN CARRERA 40 C NO T2 184 BARRANGUILLA ATLANTICD COLOMEBLA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECHOLOGIAS DEI_
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMS, dentro de los DIEZ
{10} dias siguientes a su notificacion, en los teminos sefialados en el Codigo de Procadimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULD TERCERD: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria

ARTICULOD CUARTO:- LnﬁDﬂﬂuﬁqxsedmmdeHaHEﬂmqmdamsqeﬁsdummm
md&h&mdthrmdeDﬁmﬂMMﬂdm¥MTmbgmddIMSTmﬂﬂmmtE
VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con bo previsto por el articulo 3 del
Diecreto 562 del 04 de Abal de 2017

COMUNIGUESE, NOTIFIGUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C.. el 8 de Julio de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1§ DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA :
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