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Republica de Colombia

COLOMBIA
¢ ViDA
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015158 de 8 de Abril de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011.

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

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

invirma | Te Acompaiia

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: ESTIMULADOR NEURO MUSCULAR BIOFEEDBACK — ELECTROESTIMULADCR
MARCA(S) ICMTHERAPY — KONMED - PELVIFINE

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0028571

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): IMPORT CORPORAL MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN ARMENIA - QUINDIO

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

IMPORT CORPORAL MEDICAL §.A.S CON DOMICILIO EN ARMENIA - QUINDIO
IMPORT CORPORAL MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN ARMENIA - QUINDIO

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO  EQUIPO PARA TRATAMIENTO REHABILITACION Y APOYQ

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICOS

SUBSISTEMAS: SE COMPONE DE LAS SIGUIENTES PARTES:
ELECTROESTIMULADOR, ELECTRODOS, PROBETA VAGINAL O ANAL, CABLES REF
SENAL, CABLES PARA ELECTRODOS, CABLES USB, MANUAL USUARIO,

Usos: ESTE DISPOSITIVO DE BIORRETROALIMENTACION, ES UN TIPO DE
DISPOSITIVO DE TERAPIA DE ESTIMULACION ELECTRICA NEUROMUSCULAR Y
BIORRETROALIMENTACION PARA  PACIENTES CON DISFUNCION DE LOS
MUSCULOS DEL PISO PELVICO, MEDIANTE LA EVALUACION DE LA
ADQUISICION DE  SENALES  MIOELECTRICAS, ENTRENAMIENTO  DE
BIORRETROALIMENTACION MULTIMEDIA, ESTIMULACION ELECTRICA ACTIVADA
POR  ELECTROMIOGRAFIA,  ENTRENAMIENTO Y  TRATAMIENTO  DE
ESTIMULACION ELECTRICA PASIVA.

PRESENTACION COMERCIAL:  POR UNIDAD CON TODAS SUS PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION No.:
FECHA DE RADICACION:

EL PRESENTE REGISTRQO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPO PARA LA REFERENCIA:

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (S| APLICA)

KMS530

KMS531

KM536

KM337

20276019
20241076930
2/04/2024

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENGCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

Pagina1de 2

Instituto Naconal de Vigilanda de ¥ Al - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10N® 64 =28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

@Imvimacolombia ( O @

about:blank

8/11/2024, 9:06 a. m.



Tirefox

2de2

COLOMBIA
(«' %ﬁi(ﬁx Invima | Te Acompafia

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

RESOLUCION No. 2024015158 de 8 de Abril de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 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 EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 8 dias de Abril de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Técnico: jpalmap

Signature Not
Verifiegem.
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