
@ GOBIERNO DE COLOMBIA 

Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2018035316 DE 15 de Agosto de 2018 
Por la cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Dispositivos Medicos 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, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 del "'•· 
2017. 

EXPEDIENTE: 20077834 RADICACION: 20181159365 
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011418 

ANTECEDENTES 

FECHA: 09/08/2018 
VIGENCIA: 27/06/2024 

Que mediante Resoluci6n No.2014016818 del 5 de Junio de 2014, el INVIMA concedi6 
Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011418 para el Producto HUMIDIFICADOR - AIRVO 
2, MY AIRVO 2, FISHER & PAYKEL a favor deFISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED 
con domicilio en NUEVA ZELANDA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No.2015020437 del 26 de Mayo de 2015, el INVIMA modific6 la 
Resoluci6n No.2014016818 del 05/06/2014, en el sentido de aprobar la adici6n del importador: 
OXIMASTER SA con domicilio en BOGOTA D.C.; adici6n de acondicionador: OXIMASTER 
SA con domicilio en BOGOTA D.C. y correcci6n de importador: LA BOUTIQUE DEL CUIDADO 
RESPITARIO SAS. Quedando, LA BOUTIQUE DEL CUIDADO RESPIRATORIO SAS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2016018492 de 20 de Mayo de 2016, el INVIMA modific6 la 
Resoluci6n No. 2014016818 del 05/06/2014 que concedi6 Registro Sanitario en el sentido de 
APROBAR: CORRECCION DEL IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR OXIMASTER SA 
QUEDANDO: OXYMASTER SA ADICION DE IMPORTADOR: OXIMERC EQUIPOS 
MEDICOS SAS. con domicilio en CARRERA 11 N° 90-07 OFIC. 502 I 503, 506 Y 507, 
BOGOTA, D.C.; INVERSION SU ENO GLOBAL SAS. con domicilio en CRA. 30 No. 60-49 Of. 
103, BOGOTA, D.C.; SUENO & OXIGENO SAS. con domicilio en CRA. 43 B No. 14-51 Of. 
511 MEDELLIN - ANTIOQUIA. ADICION DE ACONDICIONADOR: OXIMERC EQUIPOS 
MEDICOS SAS. con domicilio en CARRERA 11 N° 90-07 OFIC. 502 I 503, 506 Y 507, 
BOGOTA, D.C.; PHAREX SA con domicilio en AV. CALLE 12 NO. 79 A - 25 BODEGA 08-09, 
BOGOTA, D.C.; SUENO & OXIGENO SAS. con domicilio en CRA. 43 B No. 14-51 Of. 511 
MEDELLIN - ANTIOQUIA. ADICION DE REFERENCIAS. 

Que mediante Resoluci6n No. 2016044718 del 28 de Octubre de 2016, el INVIMA modific6 la 
Resoluci6n No. 2014016818 del 05/06/2014, en el sentido de aprobar Cambio de Domicilio de 
lmportador, quedando: RESPIRATORY HOMECARE SOLUTIONS COLOMBIA SAS RHS 
ALCAZARES con domicilio en la CARRERA 28 A No. 71-94 BOGOTA D.C- COLOMBIA; LA 
BOUTIQUE DEL CUIDADO RESPIRATORIO SAS con domicilio en la CALLE 74 No. 15-13 
OFICINA 501 EDIFICIO CONDOR II BOGOTA D.C - COLOMBIA; Cambio de Domicilio del 
Acondicionador, quedando: RESPIRATORY HOMECARE SOLUTIONS COLOMBIA SAS RHS 
ALCAZARES con domicilio en la CARRERA 28 A No. 71-94 BOGOTA D.C- COLOMBIA; 
Adici6n de lmportador: GERIACARE SAS con domicilio en AVENIDA CARRERA 19 No. 136 
A- 06 LOCAL 122; Adici6n del Acondicionador: LOGICALL SA con domicilio en la CARRERA 
106 No. 15A- 25 MANZANA 9, BODEGA 16 ZONA FRANCA. 

Que mediante Resoluci6n No. 2017023911 del 12 de Junia de 2017, el INVIMA modific6 la 
Resoluci6n No. 2014016818 del 05/06/2014, en el sentido de aprobar ADICION DE 
IMPORTADORES: AMANECER MEDICO SAS con domicilio CRA 66 No. 5-64 CALI, VALLE; 
OXl-RENTAL SAS con domicilio en CRA 43 D No. 12-48, MEDELLIN-ANTIOQUIA; 
NEUROVIRTUAL COLOMBIA SAS con domicilio en CRA 16 A No. 78-75 INTERIOR 1 
OFICINA 603, BOGOTA D.C. y ADICION DE ACONDICIONADORES: AMANECER MEDICO 
SAS con domicilio CRA 66 No. 5-64 CALI, VALLE; OXl-RENTAL SAS con domicilio en CRA 
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43 D No. 12-48, MEDELLIN-ANTIOQUIA; ALMACENADORES Y COMERCIO EXTERIOR SA -
ALCOMEX SA con domicilio en CRA 103 No. 25 B -86, BOGOTA D.C. 

Que mediante Resoluci6n No. 2018000446 del 05 de Enero de 2018, el INVIMA modific6 la 
Resoluci6n No. 2014016818 del 05/06/2014, en el sentido de aprobar ADICION DE 
IMPORTADOR y ADICION DE ACONDICIONADOR. 

Que mediante escrito numero 20181159365 radicado el 09/08/2018, el Doctor Antony George 
Barclay, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa FISHER & PAYKEL 
HEALTHCARE LIMITED, present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitario mencionado, 
en el sentido de obtener aprobaci6n para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, 
CAMBIO DE DOMICILIO IMPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL ACONDICIONADOR, 
ADICION DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES AL DESPACHO 

Que ante este lnstituto se ha solicitado la concesi6n de una modificaci6n con base en la 
verificaci6n de la documentaci6n tecnico legal allegada ante la Direcci6n de Dispositivos 
Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedici6n de esta 
modificaci6n. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril 
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspecci6n, vigilancia y control, podra 
verificar en cualquier momenta la informaci6n suministrada para la modificaci6n automatica, 
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo medico. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluci6n 2014016818 del 05/06/2014 que 
concedi6 Registro Sanitario numero INVIMA 2014DM-0011418 a favor de FISHER & PAYKEL 
HEALTHCARE LIMITED con domicilio en NU EVA ZELANDA para el producto 
HUMIDIFICADOR -AIRVO 2, MY AIRVO 2, FISHER & PAYKEL en la modalidad IMPORTAR 
Y VENDER , en el sentido de APROBAR: 

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR; SE CAMBIA RAZON SOCIAL DEL 
IMPORTADOR QUEDANDO: EQUITRONIC SAS. 

CAMBIO DE DOMICILIO IMPORTADOR; SE CAMBIA DOMICILIO DE IMPORTADOR 
QUEDANDO: GERIACARE SAS. UBICADO EN CALLE 151 No. 16 - 56 LOCAL 1022 
C.C. CEDRITOS 

CAMBIO DE RAZON SOCIAL ACONDICIONADOR; SE CAMBIA RAZON SOCIAL DE 
ACONDICIONADOR A&C ASESORES L TOA QUEDANDO: GRUPO A&C ZONA 
FRANCA SAS. 

ADICION DE REFERENCIAS; SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: LAS 
REFERENCIAS APROBADAS EN EL REGISTRO + OPT970, OPT 980 y 900T561 

Bogo!O • Colombio 
www.invimo.gov.w 
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ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluci6n procede unicamente el Recurso de 
Reposici6n, 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 
notificaci6n, en los terminos senalados en el C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resoluci6n quedaran sujetas al 
control posterior que debe realizar el Director T ecnico de Dispositivos Medicos y Otras 
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de 
Abril de 2017. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Agosto de 2018 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSIT/VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Firmado digital 
ELKI 
OT 
Fee 
10:45: 
Razon: I 
Locaci6n: 
Colombia 

Proyect6: Legal: mmarquezm, Tecnico: dgonzalezr 
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