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

RESOLUCION No. 2025005206 de 12 de Febrero de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologias 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 madificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20280099 RADICACION: 20251030436 FECHA: 10/02/2025
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2024DM-0028828 VIGENCIA: 27/05/2034
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2024023863 del 27 de Mayo de 2024, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2024DM-0028828, para el producto VIDE SHORE DRY SUCTION/VIDE WAVE
THREE-CHAMBER WATER SEAL CHEST DRAIN//VIDE WAVE PEDIATRIC WATER SEAL CHEST
DRAIN/VIDE SHORE DUAL CHAMBER DRY SUCTION WATER SEAL DRAIN - DRENAJE DE TORAX,
a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito numero 20251030436 radicado el 10/02/2025, el(a) Doctor(a) SARA PATRICIA
PEREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LM INSTRUMENTS S.A., present6
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA 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 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 inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2024023863 del 27 de Mayo de 2024, que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2024DM-0028828, a favor de LM INSTRUMENTS S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto VIDE SHORE DRY SUCTION/VIDE WAVE THREE-
CHAMBER WATER SEAL CHEST DRAIN//VIDE WAVE PEDIATRIC WATER SEAL CHEST DRAIN/VIDE
SHORE DUAL CHAMBER DRY SUCTION WATER SEAL DRAIN - DRENAJE DE TORAX, en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Referencia Descripcién
ST380-0400 Y-Tubing Set for Dual Catheter Connection

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé 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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

RESOLUCION No. 2025005206 de 12 de Febrero de 2025
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologias 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 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 12 de Febrero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

=4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: etellezg, Técnico: dmerchanc

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0F12
13:50:53 C
Razon: Invi
Locacion: ﬁ DTAD.C.,
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. 2024023863 de 27 de Mayo 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 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: VIDE SHORE DRY SUCTION/VIDE WAVE THREE-CHAMBER WATER SEAL
CHEST DRAIN//VIDE WAVE PEDIATRIC WATER SEAL CHEST DRAIN/VIDE
SHORE DUAL CHAMBER DRY SUCTION WATER SEAL DRAIN - DRENAJE DE

TORAX
MARCA(S): LMI
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024DM-0028828
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ALLEVA MEDICAL LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
CARCASA ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO (ABS),
TUBO DE DRENAJE CLORURO DE POLIVINILO (PVC)
CARCASA TETRAESTIRENO (TPE),
CONEXION DE TUBO DE DRENAJE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (LDPE)
USOS: PARA EVACUAR AIRE Y/O LIQUIDO DE LA CAVIDAD TORACICA O DEL

MEDIASTINO. PARA AYUDAR A RESTABLECER LA EXPANSION PULMONAR
) Y RESTAURAR LA DINAMICA RESPIRATORIA
PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LA REFERENCIA
CODIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) DESCRIPCION (SI APLICA)
ST422-0001 Vide Wave Pediatric Water Seal Chest Drain
ST381-0001 Vide Shore Dry Suction/Water Seal Chest Drain
ST423-0001 Vide Shore Dual Chamber Dry Suction Water Seal
Drain
ST382-0001 Vide Sand Dry Seal Chest Drain
ST425-0001 Vide Breeze Chest Drain Valve
HC063-0001 Chest Drain Basket with Hanger and Clamp
HC063-0002 Chest Drain Basketwith Clamp
Pagina 1 de 2
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIiMQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024023863 de 27 de Mayo 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.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) DESCRIPCION (S| APLICA)
ST380-0100 8-12 Fr Step-down connector
ST380-0200 In-line Needleless Sampling Port Connector
ST380-0001 Vide Wave Three Chamber Water Seal Chest Drain
ST380-0006 Vide Wave Three Chamber Water Seal Chest Drain,
with inline sampling port connector

VIDA UTIL 3 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20280099

RADICACION No.: 20241125292

FECHA DE RADICACION: 23/05/2024

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 CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

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

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. a los 27 dias de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

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

Proyecté:Técnico: jpalmap

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA G#MEZ
PARADA /
Fecha: 2024/0428

09:35:39 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTAD.C.,
Colombia
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