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

RESOLUCION No. 2023024931 de 7 de Junio de 2023
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582
de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20231031422 de fecha 14/02/2023, la Doctor IRIS IRENE
WIEDMAN PUERTA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa GILMEDICA
S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE, solicité Permiso de Comercializacion para el producto
LIPODEFINE 1470 / SISTEMA LASER PARA LIPOSUCCION ASISTIDA, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2023003838 de fecha 15 de Mayo de 2023, el INVIMA informa al
interesado que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar formato unico corregido adicionando la presentacion comercial. Lo anterior
se solicita debido a que en el formato proporcionado no se menciono cual es la
presentacion comercial del equipo, y esta se debe mencionar.

2. Allegar formato tnico corregido complementando las indicaciones y usos. Lo anterior
se solicita debido a que en el formato proporcionado, solo se menciona: "El
LIPODEFINE™ 1470 esta disefiado para su uso especial para liposuccion asistida por
laser, tratamiento no invasivo de la laxitud de la piel y aplicaciones quirtrgicas
generales, especialmente para tejidos blandos”, y al verificar el manual aportado, folié
15, se encuentra que el fabricante menciona mas indicaciones en el subtitulo,
"INDICACIONES clinicas (...) / También es usado en incision, escisién, vaporizacion,
corte, ablacién, hemostasia o coagulacién, (...)", razén por se solicita que se
complementen las indicaciones de uso, mencionandolas de forma completa, de
acuerdo con el texto mencionado por el fabricante en el manual proporcionado.

3. Teniendo en cuenta que dentro de partes del equipo se menciono que posee
"Canula lipolisis", allegar pruebas de evaluacién biolégica (citotoxicidad,
sensibilizacion, irritacion cuténea, entre otros), LAS CUALES SOLO APLICAN PARA
LOS ACCESORIOS DEL EQUIPO QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON EL
PACIENTE y sobre ellos allegar el resumen de los estudios y pruebas realizadas. Lo
anterior se solicita debido a que solo se aportaron pruebas que respaldan la seguridad
eléctrica del equipo y no se aportaron pruebas de evaluacién biolégica.

4. De acuerdo con lo mencionado en los anteriores requerimientos, allegar formato
unico corregido con los cambios solicitados, en formato PDF y Excel editable. Lo
anterior se solicita debido a que se debe integrar nuevamente el formulario al
expediente y actualizar la base de datos.

Que mediante escrito No. 20231137276 de fecha 25/05/2023, la Doctor IRIS IRENE WIEDMAN
PUERTA actuando en calidad de Representante Legal de la empresa GILMEDICA S.A.S. con
domicilio en YUMBO - VALLE, allega respuesta al requerimiento No. 2023003838 de fecha 15
de Mayo de 2023.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos
y otras Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2023003838 de fecha 15 de Mayo
de 2023, siendo SATISFACTORIA, por cuanto el interesado aporta:

Para el numeral 1, 2y 4, Allega Formulario unico corregido realizando los cambios
solicitados.
Para el numeral 3, Excluye de partes el elemento Canula lipolisis.
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De acuerdo con lo expuesto anteriormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en
el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 se emitié concepto favorable
para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ
(10) afios a
PRODUCTO: LIPODEFINE 1470 / SISTEMA LASER PARA LIPOSUCCION
ASISTIDA
MARCA: INTERMEDIC
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2023EBC-0027182
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): GILMEDICA S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): INTERMEDIC ARFRAN S.A. con domicilio en ESPANA;
INTERMEDIC ARFRAN S.A. con domicilio en ESPANA
IMPORTADOR(ES): GILMEDICA S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): GILMEDICA S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE
TIPO DE EQUIPO
BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO
RIESGO: llb
SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: PANEL FRONTAL
PANTALLA TACTIL
ENCHUFE
CERRADURA DE SEGURIDAD
APERTURA LASER
PIEZA DE MANO
FIBRA
USOS: EL LIPODEFINE™ 1470 ESTA DISENADO PARA SU USO

ESPECIAL PARA LIPOSUCCION ASISTIDA POR LASER,
TRATAMIENTO NO INVASIVO DE LA LAXITUD DE LA PIEL Y
APLICACIONES QUIRURGICAS GENERALES,
ESPECIALMENTE PARA TEJIDOS BLANDOS. TAMBIEN ES
USADO EN INCISION, ESCISION, VAPORIZACION, CORTE,
ABLACION, HEMOSTASIA O COAGULACION, TERAPIA
INTERSTICIAL, ABLACION ABIERTA, LAPAROSCOPICA Y
ENDOSCOPICA DE TEJIDOS BLANDOS PARA
ESPECIALIDADES MEDICASQUE INCLUYEN: ORL / CABEZA
/ CUELLO Y RADIOLOGIA, ARTROSCOPIA,
GASTROENTEROLOGIA,

CIRUGIA GENERAL, PROCTOLOGIA, NEUMONOLOGIA,
CIRUGIA  PLASTICA, DERMATOLOGIA, ESTETICA,
OFTALMOLOGIA, ORTOPEDIA, PODOLOGIA Y PODOLOGIA,
UROLOGIA, UROLOGIA GENITOURINARIA, CIRUGIA DE
COLUMNA, NEUROCIRUGIA (SISTEMA  NERVIOSO
PERIFERICO), CIRUGIA PULMONAR, CIRUGIA
CARDIOTORACICA, CIRUGIA ORAL MAXILOFACIAL Y
ESTETICA, GINECOLOGIA, CIRUGIA TORACICA,
TRAUMATOLOGIA, APLICACIONES DENTALES Y CIRUGIA
VASCULAR (OCLUSION ENDOVENOSA DE LAVENA
SAFENA DE GREATER).

PRESENTACION COMERCIAL:Unidad

Pagina 2 de 3
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ @ @

Invima (60X 742 2121



() (@]
<¥>  MINISTERIO DE SALUD ln lm
&_k%i Y PROTECCION SOCIAL
Repu blica de Colombia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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

RESOLUCION No. 2023024931 de 7 de Junio de 2023
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
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 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582
de 2017 y Ley 1437 de 2011.

VIDA UTIL: 10 Afos

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE AMPARA LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
LIPODEFINE 1470

EXPEDIENTE No.: 20246954

RADICACION No.: 20231031422

FECHA DE RADICACION: 14/02/2023

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador
aportadas en el radicado No. 20231031422 de fecha 14/02/2023.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién 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
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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 7 de Junio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/0¢/07
09:59:06 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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